ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis Multriva IBm+ND+Gm+REOm+EDS emulsja do wstrzykiwan dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 0,3 ml zawiera:

Substancje czynne:
Wirus zakaznego zapalenia oskrzeli, typ Massachusetts, szczep M41, inaktywowany > 4,8 log, HI?

Wirus zakaznego zapalenia oskrzeli, typ 793/B, szczep 4/91, inaktywowany > 5,7 log, HI?
Wirus choroby Newcastle, szczep Ulster, inaktywowany >59 U!
Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza, szczep GB02, inaktywowany >100,9 Ut
Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza, szczep 89/03, inaktywowany > 88,6 U!
Reowirus ptakow, szczep ARV-1, inaktywowany >115 Ut
Reowirus ptakow, szczep ARV-4, inaktywowany >11,4 Ut
Wirus syndromu spadku niesnosci-1976, szczep BC14, inaktywowany >368,3 Ut

1Jak okreslono w tescie in vitro mocy masy antygenowej ELISA
2HI = hamowanie hemaglutynacji. Jak okreslono w tescie mocy in vivo u kurczat

Adiuwanty:
Parafina ciekta lekka 128,6 mg

Substancje pomocnicze:
Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Polisorbat 80

Sorbitanu oleninian
Roztwér PBS

Homogenna, (prawie) biata emulsja.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie kur w celu:

= ograniczenia objawow oddechowych i spadku niesnos$ci wywolywanych przez wirus zakaznego

zapalenia oskrzeli (IBV) szczepy Massachusetts (genotyp Gl-1) oraz 4/91-793B (genotyp
GI-13).
= ograniczenia $miertelnosci i objawow klinicznych powodowanych przez wirus choroby
Newcastle (NDV).
= hiernego uodpornienia potomstwa szczepionych kur w celu
- ograniczenia $miertelnosci i objawow klinicznych choroby wywolywanej przez wysoce
zjadliwe (CS89) oraz klasyczne (STC) szczepy wirusa zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza (IBDV).
- ograniczenia wiremii oraz objawow klinicznych w przebiegu choroby wywotywane;j
przez reowirus ptakow (ARV) genotypow 1 i 4,
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= ograniczenia spadku niesnosci i defektow skorupy jaj wywotywanych przez wirus syndromu
spadku nie$no$ci-1976 (EDSV).

Czas powstania odpornosci:
= 4 tygodnie po szczepieniu.
= |[BDV oraz ARV u potomstwa: 1 dzien zycia.

Czas trwania odpornosci:
= 80 tygodni po szczepieniu.
= |[BDV oraz ARV u potomstwa: 3 tygodnie zycia.

Wykazano ochron¢ krzyzows dla IBV szczepéw QX-D388 (genotyp GI-19), Var2 (genotyp GI-23) oraz
Q1 (genotyp GI-16).

Wykazano ochrone krzyzowa dla szczepdw wariantow antygenowych IBDV (wariant E oraz GLS).
Wykazano ochrong krzyzowa dla ARV genotypow 2, 3i 5.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac silny bdl oraz obrzgk, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrécic si¢ o pomoc lekarskg, nawet jesli wstrzyknieta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny b6l oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczeg6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6  Zdarzenia niepozadane

Kury:

Niezbyt czesto Guzek w miejscu wstrzykniecial

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

1Zwykle zanikajacy w ciagu 3 tygodni.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci i1 na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domiesniowe.

Szczepionka jest przeznaczona do stosowania jako szczepienie przypominajgce (booster) po
szczepieniu podstawowym zywymi lub inaktywowanymi szczepionkami objetymi programem
szczepien. Szczepienia podstawowe nalezy wykona¢ zywymi lub inaktywowanymi szczepionkami
przeciwko wirusowi zakaznego zapalenia oskrzeli (np. Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Ma5), wirusowi
zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (np. Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-IBD) i reowirusowi
ptakow (np. Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm). Szczepionke nalezy podaé¢ co najmniej

4 tygodnie po przeprowadzeniu szczepienia podstawowego.

Poda¢ pojedyncza dawke 0,3 ml w okolice piersi lub uda od 8 tygodnia zycia, nie p6zniej niz
3 tygodnie przed poczatkiem niesnosci.

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie temperatury pokojowe;j.
Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Strzykawki i igly musza by¢ sterylne przed uzyciem.

Nalezy postgpowac zgodnie ze standardowymi procedurami aseptycznymi.

Jezeli przeprowadzono szczepienia podstawowe przeciwko wirusowi choroby Newcastle (np. Nobilis
ND C2, Nobilis ND Clone 30, Innovax-ND-IBD), szczepionkg nalezy poda¢ co najmniej 4 tygodnie
po przeprowadzeniu szczepienia podstawowego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych poza
wymienionymi w punkcie 3.6.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowaé, posiadaé, rozprowadzac, sprzedawaé, dostarczaé i
stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego kraju
cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.



Dla tego produktu moze by¢ wymagane zwolnienie serii przez urzgdowy organ kontrolny, zgodnie z
wymogami krajowymi.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01AA25.

Szczepionka jest przeznaczona do stymulacji czynnej odpornosci przeciwko wirusowi zakaznego
zapalenia oskrzeli, wirusowi choroby Newcastle i wirusowi syndromu spadku nie$no$ci-1976; oraz
stymulowania czynnej odpornosci w celu zapewnienia potomstwu odpornos$ci biernej przeciwko
zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza (chorobie Gumboro) i reowirusowi ptakow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazad.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z politereftalanu etylenu (PET) zamknig¢ta gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 300 ml (1000 dawek) lub 600 ml (2000 dawek).
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/345/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/06/2025.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS I1

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis Multriva IBm+ND+Gm+REOm+EDS emulsja do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowane szczepy wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli, wirusa choroby Newcastle, wirusa
zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza, reowirusa ptakow i wirusa syndromu spadku niesnosci-1976.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

300 ml (1000 dawek)
600 ml (2000 dawek)

‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie domig$niowe.

7. OKRESY KARENCIJI

Okresy karencji: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkeg.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14,  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/345/001 300 ml
EU/2/25/345/002 600 ml

115. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta butelki PET — 300 ml / 600 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis Multriva IBm+ND+Gm+REOm+EDS emulsja do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

300 ml (1000 dawek)
600 ml (2000 dawek)

Inaktywowane szczepy wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli, wirusa choroby Newcastle, wirusa
zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza, reowirusa ptakow i wirusa syndromu spadku nie$no$ci-1976.

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury.

4. DROGI PODANIA

Podanie domi¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCIJI

Okresy karencji: zero dni.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
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9.  NUMER SERII

Lot {numer}

13



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nobilis Multriva IBm+ND+Gm+REOm+EDS emulsja do wstrzykiwan dla kur

2. Sklad
Kazda dawka 0,3 ml zawiera:

Substancje czynne:
Wirus zakaznego zapalenia oskrzeli, typ Massachusetts, szczep M41, inaktywowany > 4,8 log, HI?

Wirus zakaznego zapalenia oskrzeli, typ 793/B, szczep 4/91, inaktywowany >5,7 log, HI?
Wirus choroby Newcastle, szczep Ulster, inaktywowany >59 Ut
Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza, szczep GB02, inaktywowany >100,9 Ut
Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza, szczep 89/03, inaktywowany > 88,6 U!
Reowirus ptakow, szczep ARV-1, inaktywowany >115 Ut
Reowirus ptakéw, szczep ARV-4, inaktywowany >11,4 Ut
Wirus syndromu spadku nie$nosci-1976, szczep BC14, inaktywowany > 368,3 Ut

1Jak okreslono w tescie in vitro mocy masy antygenowej ELISA
2HI = hamowanie hemaglutynacji. Jak okreslono w tescie mocy in vivo u kurczat

Adiuwanty:
Parafina ciekta lekka 128,6 mg

Homogenna, (prawie) biata emulsja.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie kur w celu:
= ograniczenia objawdw oddechowych i spadku niesnosci wywotywanych przez wirus zakaznego
zapalenia oskrzeli (IBV) szczepy Massachusetts (genotyp Gl-1) oraz 4/91-793B (genotyp
GI-13).
= ograniczenia $§miertelnosci i objawow klinicznych powodowanych przez wirus choroby
Newcastle (NDV).
= hiernego uodpornienia potomstwa szczepionych kur w celu
- ograniczenia $miertelnosci i objawow klinicznych choroby wywotywanej przez wysoce
zjadliwe (CS89) oraz klasyczne (STC) szczepy wirusa zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza (IBDV).
- ograniczenia wiremii oraz objawow klinicznych w przebiegu choroby wywotywanej
przez reowirus ptakdw (ARV) genotypéw 1 4,
= ograniczenia spadku niesnosci i defektow skorupy jaj wywotywanych przez wirus syndromu
spadku nie$nosci-1976 (EDSV).

Czas powstania odpornosci:
= 4 tygodnie po szczepieniu.
= IBDV oraz ARV u potomstwa: 1 dzien zycia.
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Czas trwania odpornosci:
= 80 tygodni po szczepieniu.
= |[BDV oraz ARV u potomstwa: 3 tygodnie zycia.

Wykazano ochron¢ krzyzows dla IBV szczepéw QX-D388 (genotyp GI-19), Var2 (genotyp GI-23) oraz
Q1 (genotyp GI-16).

Wykazano ochrong krzyzowa dla szczepow wariantow antygenowych IBDV (wariant E oraz GLS).
Wykazano ochrong krzyzowa dla ARV genotypow 2, 3i 5.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac silny bdl oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrécic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac¢ silny bol oraz obrzgk, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne naciecie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczeg6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Ptaki nies$ne:
Nie stosowac u ptakéw w okresie nie$nosci i na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych poza
wymienionymi w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadac, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i
stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiegng¢ opinii wlasciwych wtadz danego kraju
cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na calym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.
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Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Kury:

Niezbyt czesto Guzek w miejscu wstrzykniecia®

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

1Zwykle zanikajacy w ciggu 3 tygodni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domig$niowe.

Podac¢ pojedyncza dawke 0,3 ml w okolice piersi lub uda od 8 tygodnia zycia, nie p6zniej niz
3 tygodnie przed poczatkiem niesnosci.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Szczepionka jest przeznaczona do stosowania jako szczepienie przypominajgce (booster) po
szczepieniu podstawowym zywymi lub inaktywowanymi szczepionkami objetymi programem
szczepien. Szczepienia podstawowe nalezy wykona¢ zywymi lub inaktywowanymi szczepionkami
przeciwko wirusowi zakaznego zapalenia oskrzeli (np. Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Ma5), wirusowi
zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (np. Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-1BD) i reowirusowi
ptakow (np. Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm). Szczepionke nalezy podaé¢ co najmniej

4 tygodnie po przeprowadzeniu szczepienia podstawowego.

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagni¢cie temperatury pokojowe;.

Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Strzykawki i igly musza by¢ sterylne przed uzyciem.

Nalezy postgpowac zgodnie ze standardowymi procedurami aseptycznymi.

Jezeli przeprowadzono szczepienia podstawowe przeciwko wirusowi choroby Newcastle (np. Nobilis
ND C2, Nobilis ND Clone 30, Innovax-ND-IBD), szczepionke¢ nalezy poda¢ co najmniej 4 tygodnie
po przeprowadzeniu szczepienia podstawowego.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/25/345/001-002

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 300 ml (1000 dawek) lub 600 ml (2000 dawek).
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArada
TnA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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