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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nobilis Salenvac T zawiesina do wstrzykiwan dla kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne: )
I dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera: ‘
- inaktywowane formaldehydem komérki Salmonella enteritidis PT4 - 1 x 10° komorek,

- inaktywowane formaldehydem komérki Salmonella typhimurium DT104 - 1 x 10” komérek.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 250 mg/ml.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Kremowy do lekko brazowego, homogenny, nieprzejrzysty plyn bez widocznych zanieczyszezen w
postaci czgstek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie kur oraz bierne uodpornienie potomstwa szcezepionych ptakow przeciwko
zakazeniom wywolywanym przez Salmonella enteritidis PT4 1 Salmonella typhimurium DT 104 —
ograniczenie zasiedlania kloaki i siewstwa bakterii z odchodami.

Uodpornienie czynne:

Powstawanie odpornosci:

Ptaki wytwarzaja odpornosé do 4 tygodni po podaniu drugiej dawki szczepionki.

Czas trwania odpornosci:
Odpornos¢ utrzymuje sie do osiagnigcia wieku 57-60 tygodni.

Uodpornienie bierne:

Powstawanie odpornosci:

Ptaki posiadaja odpornosé w pierwszym dniu po wykluciu.

Czas trwania odpornosci:

Co najmniej 14 dni od wyklucia.

Odpornos¢ bierna jest przekazywana przez ptaki rodzicielskie. co najmniej do osiagniecia wieku 59
tvgodni.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.,

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzyt

Nie prowadzono badan majacych poddac ocenie wplyw przeciwcial matczynych na odpowiedz

immunologiczna po szczepieniu. Z tego wzgledu, w przypadku stosowania u pisklat jednodniowych,
tam gdzie jest to epidemiologicznie uzasadnione. nalezy szczepic z zastosowaniem Nobilis Salenvac T



jedynie piskleta pochodzace z niezakazonych stad rodzicielskich nie poddanych uprzednio
szczepieniu.

Szczepienie prowadzi do wystgpienia odpowiedzi immunologicznej moggcej oddziatywaé z
programami monitorowania prowadzonymi wylacznie przy zastosowaniu metod serologicznych, bez
potwierdzenia diagnozy z zastosowaniem metod identyfikacji bakteriologicznej. Szczepionka nie
powinna by¢, zatem stosowana w przypadku poddawania ocenie stad pod katem zakazenia S.
enteritidis i/lub S. typhimurium wylacznie przy zastosowaniu metod serologicznych. Szczepienie moze
takze prowadzi¢ do wystepowania reakcji krzyZzowych w tescie aglutynacji ptytowej na obecnosé S.
pullorum/gallinarum. Do prowadzenia diagnozy roznicowej nalezy stosowaé specyficzne metody
serologiczne lub bakteriologiczne.

4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznoscei dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic sie o pomoc lekarska oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (cz¢stotliwosé i stopien nasilenia)

Po podaniu szczepionki, z uwagi na obecno$é¢ adiuwantu, mozna niekiedy obserwowac wystepowanie
w miejscu iniekcji obrzeku, ktory zanika w ciagu kilku dni.

W przypadku podania ptakom 4 tygodniowym lub starszym preparatu (w dawce 0,5 ml) mozna
zaobserwowac¢ powstawanie w miejscu wstrzykniecia guzkéw (nie przekraczajacych | em?), ktore
pojawiaja sig¢ bezposrednio po szczepieniu i z reguly zanikaja w ciggu 1-2 dni.

Badanie histopatologiczne materiatu pozyskanego z miejsca wstrzyknigcia w 2 i 3 tygodnie po
podaniu pojedynczej dawki wykazalo powstanie w miesniach reakcji o charakterze zapalnym z
naciekiem makrofagdw i obecnoscia komorek plazmatycznych.

Szczepieniu moga takze towarzyszy¢ przejéciowe objawy kulawizny, apatii i letargu utrzymujace sie
do 2 dni. Obserwowano krotkotrwate obnizenie przyrostow masy ciala.

U pisklat jednodniowych (otrzymujacych dawke 0.1 ml) objawy moga by¢ silniej wyrazone.

Nalezy pamigtac, ze szczepienie kurczat Jednodniowych moze wywolywaé obrzek miejsca i niekeji
bardziej nasilony niz u ptakow szczepionych dawka 0.5 ml w wieku 4 tygodni, obejmujacy niekiedy
cale udo. Omawiane reakcje maja z reguly charakter przejsciowy i w wigkszosci przypadkow ustepuja
w ciggu 7 dni. Wyjatkowo obrzek moze by¢ wyczuwalny do 15 dni po szezepieniu. Po szczepieniu
czes¢ ptakow moze wykazywac przejsciowo objawy letargu, apatii, kulawizny oraz obnizone
przyrosty wagi.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Ptaki niesne:
Nie stosowa¢ u ptakow w okresie niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznoscei te) szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szezepionke mozna podawa¢ domigsniowo w dawee 0.5 ml ptakom od 4 tygodnia zycia. W czasie
szezepienia nalezy zachowac zasady aseptyki. Wykazano skutecznosé szczepionki podawanej



piskletom jednodniowym pochodzacym ze stad rodzicielskich wolnych od zakazenia i nie poddanych
wezesnie) immunizacji.

Uodpornienie czynne:

Szczepienie kur od 12 tygodnia zycia:

Zaleca sig¢ podawac domigsniowo dawke 0,5 ml szczepionki zdrowym ptakom w wieku 12§ 16
tygodni zycia (z zachowaniem 4 tygodniowego odstepu pomiedzy kolejnymi szczepieniami).

Szczepienie pisklat jednodniowych:

W stadach o zwigkszonym ryzyku zakazenia S. enteritidis i S. typhimurium moze okazaé sie niezbedne
szczepienie pisklat jednodniowych.

Piskleta poddane szczepieniu w 1 dniu Zycia powinny otrzymaé domigsniowo szczepionke w dawce
0,1 ml. Kolejne szczepienie nalezy wykonac z zastosowaniem dawki 0,5 ml, gdy ptaki osiagna wiek 4
tygodni. Szczepieniu w pierwszym dniu zycia mogg zosta¢ poddane wylacznie piskleta pochodzgce ze
stad rodzicielskich nie szczepionych i wolnych od zakazenia.

Uodpornienie bierne:
Dwukrotne szczepienie, z zachowaniem odstegpu, co najmniej 4 tygodni pomiedzy dawkami.
Zaleca sig pierwsze szczepienie od 6 tygodnia Zycia, a drugie szczepienie w wieku 13-16 tygodni.

W programie zwalczania zakazen paleczkami Salmonella wazng rol¢ odgrywa dbalo$¢ o zachowanie
odpowiednich warunkdéw sanitarnych w srodowisku, w ktorym przebywaja ptaki.

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przeprowadzone badania laboratoryjne i terenowe stosowania dawki zalecanej i podwajnej oraz
wielokrotnego stosowania dawki zalecanej u kurczat (w stadach brojleréw oraz niosek) wykazaly
bezpieczenstwo stosowania szczepionki poczynajac od 1 dnia zycia.

Po przedawkowaniu moga wystapi¢ objawy opisywane po podaniu dawki pojedynczej, przyjmuja one
jednak wigksze nasilenie.

4.11 Okres (-y) karencji
Zero dni.
5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowana szczepionka bakteryjna.

Kod ATCvet: QIOTABOI.

Szczepionka zalecana jest do czynnego uodporniania kurczat i biernego uodporniania potomstwa
szczepionych ptakow przeciwko infekcjom wywolywanym przez S. enteritidis i S. tvphinurium oraz
ograniczenia kolonizacji kloaki i w rezultacie siewstwa wymienionych bakterii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji
2-amino-2-(hydroksymetylo)-1.3-propanediol
Kwas cis-2-butenodiowy

Sodu chlorek

Formaldehyd

Tiomersal

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badar dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

6.4  Specjalne srodki ostrozno$ci podezas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowcee (2 °C — 8 "C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o niskiej gestosci LDPE (Ph. Eur.) zawierajace 250 ml i 500 ml szczepionki,
zamknigte korkami z naturalnej gumy (Ph. Eur.) zabezpieczonymi kapslami wykonanymi z
aluminium. Butelki sa pakowane pojedynczo w pudeltka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1384/03

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/09/2003.
Data przedtuzenia pozwolenia: 01/12/2008.

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyezy.



