ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis Rhino CV liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podawania na oczy i nozdrza dla kur
Nobilis RT 11/94 (ES)

Nobilis Rhino (AT, DE)

Nobilis Rhino CV vakcina (HU)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne: _
Metapneumowirus ptakow, szczep 11/94, Zywy: 10%°- 1037 TCIDs,".

* 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Sorbitol

Zelatyna

Dwusodu fosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: biatawe/biate ciasteczko

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kurczeta.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla brojlerow, ptakow przysztych stad niosek towarowych i stad reprodukcyjnych od pierwszego dnia
zycia.

Brojlery, ptaki przysztych stad niosek towarowych i stad reprodukcyjnych

Czynne uodpornienie w celu zmniejszenia czgstotliwosci wystepowania i obnizenia nasilenia objawow
klinicznych wywotywanych zakazeniem wirusem zakaznego zapalenia nosa i tchawicy ptakow
(metapneumowirus ptakow).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 16 tygodni po szczepieniu.

Ptaki przysztych stad niosek towarowych i stad rodzicielskich:

Pierwsze szczepienie (priming) z zastosowaniem Nobilis Rhino CV, po ktérym nastepuje drugie
szczepienie inaktywowang szczepionka zawierajacg szczep Butl#8544 wirusa zakaznego zapalenia
nosa i tchawicy ptakow, przed wejsciem w okres niesnosci, prowadzi do ograniczenia nasilenia
objawow klinicznych, wiacznie ze spadkiem niesnosci, wywotywanych zakazeniem wirusem



zakaznego zapalenia nosa i tchawicy ptakéw. Odpornos¢ ochronna utrzymuje si¢ przez czas trwania
petnego okresu nie$nosci.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
W celu ograniczenia krazenia wirusa szczepionkowego, wszystkie podatne ptaki przebywajace na
terenie tego samego obiektu, powinny by¢ prawidtowo zaszczepione w tym samym czasie. Wirus
szczepionkowy moze rozprzestrzeniac si¢ na inne wrazliwe gatunki, z ktérymi ptaki maja bezposredni
kontakt. Wykazano, ze rozprzestrzenianie si¢ wirusa nie wywiera istotnego wptywu na indyki, ktére

wraz z kurczetami stanowia gatunki najbardziej wrazliwe na wirus zakaznego zapalenia nosa i
tchawicy ptakow.

Specijalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kurczeta:

Czesto Wydzielina z nosa?, Kaszel*

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

't agodne. W okresie 2 do 7 dni po podaniu przez 1 do 2 dni.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana, ale
nie zmieszana, w tym samym dniu co Szczepionki przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli zawierajace
szczep H120 oraz przeciw chorobie Newcastle zawierajace szczep Clone 30 lub C2 oraz zakaznemu
zapaleniu oskrzeli (szczep IB Ma5) podawane w pierwszym dniu (skutecznos¢ szczepionki IB Ma5
nie byta obiektem badan).

Zywa szczepionka firmy przeciw chorobie Gumboro (zakazne zapalenie torby Fabrycjusza)
zawierajaca szczep D78 moze by¢ podana 7 dni po Nobilis Rhino CV.
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Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktow wymienionych
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie na oczy i nozdrza przez zakroplenie na oczy i nozdrza lub spray o grubej kropli, 1 dawka na
ptaka od pierwszego dnia zycia.

Zakroplenie na oczy i nozdrza

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w czystej wodzie, wolnej od srodkow dezynfekujacych i
antyseptycznych, do ktorej dodano 2% ptynnego odtluszczonego mleka i podawac za pomoca
wystandaryzowanego kroplomierza. Objetos¢ ptynu wymagana do zakraplania do oka lub nozdrza
zalezy od ilo$ci dawek i1 wielkos$ci kropli, jednak zaklada si¢ stosowanie okoto 35 ml dla 1000 dawek.
Podawac¢ jedng krople do nozdrza Iub oka. Nalezy upewni¢ si¢ o catkowitym wchionigciu kropli przed
uwolnieniem ptaka.

Po rozpuszczeniu zawiesina wyglada na jednorodna, opalizujaca do nieznacznie biale;j.

Spray
Szczepionke nalezy rozpusci¢ w czystej wodzie wolnej od $rodkow dezynfekujacych i

antyseptycznych, do ktorej dodano 2% ptynnego mleka odttuszczonego. Odpowiednig ilo$¢ fiolek
nalezy otworzy¢ pod powierzchnig wody. Objetos¢ zawiesiny szczepionki musi by¢ wystarczajaca do
zapewnienia jednorodnego szczepienia ptakow. Zaleznie od wieku ptakow przeznaczonych do
szczepienia i systemu odchowu nalezy przeznaczy¢ 250 do 500 ml wody na 1000 dawek. Stosujac
standardowe urzadzenie wytwarzajace spray do szczepienia, zawiesing szczepionki rozprowadzic¢
rownomiernie nad wlasciwg liczbg ptakow z odleglosci 30-40 cm najlepiej, gdy ptaki sa zgromadzone
w przyciemnionym $wietle. Urzadzenie wytwarzajgce spray musi by¢ wolne od osadow, korozji oraz
sladoéw srodkow dezynfekcyjnych i powinno by¢ stosowane wytacznie do prowadzenia szczepien.
Jezeli ma to zastosowanie, nalezy ograniczy¢ wentylacj¢ w celu uniknigcia strat sprayu.

Po rozpuszczeniu zawiesina wyglada na przejrzysta.

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

Podanie rekomendowanymi drogami dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej zalecang nie
prowadzito do wystgpienia u gatunku docelowego dziatan innych niz opisane w pt. 3.6.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01IADO1



Szczepionka zawiera zywy, atenuowany szczep 11/94 metapneumowirusa ptakow, podtyp B. Podanie
szczepionki indukuje czynng odporno$¢ kurczat przeciw metapneumowirusowi ptakow.
Charakterystyczne cechy wzrostu wirusa szczepionkowego w fibroblastach embrionéw kurzych
umozliwiaja odroznienie od wirusa terenowego. Wyniki wzorcowe moga by¢ uzyskane przez
specjalistyczne laboratoria.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki szklane (typ I) z 250, 500, 1000, 2500, 5000, 10 000 lub 25 000 dawkami zamknicte korkami z
gumy halogenobutylowej i uszczelnione kapslami aluminiowymi.

Wielko$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 5, 10, 20 lub 50 fiolek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

Pozostatosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wiasciwe wiadze.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi 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

1623/05



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/08/2005

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

