B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis Ma5 + Clone 30, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Ma5 + Clone 30, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:

1 dawka szczepionki zawiera:

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep Ma5 (typ Massachusetts)
nie mniej niz 103° EIDsp i nie wigcej niz 1058 EIDso

- atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakéw (choroby Newcastle), szczep Clone 30

nie mniej niz 108° ELDso i nie wigcej niz 10”7 ELDso

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie zdrowych kurczat przeciwko wirusowi zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow,
serotyp Massachusetts lub serologicznie pokrewnym oraz przeciwko rzekomemu pomorowi ptakéw -
chorobie Newcastle.

Czas powstania odpornos$ci: odpornos¢ powstaje w ciggu 3 tygodni od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢, przez co najmniej 6 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Szczepieniu w okresie nie§nosci moze towarzyszy¢ przejsciowy spadek produkcji jaj.

NajczeSciej notowane reakcje poszczepienne to kichanie.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
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Kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Wybdr optymalnego czasu i sposobu podawania szczepionki zalezy od aktualnej sytuacji
epizootycznej. Szczepionka moze by¢ stosowana od 1 dnia zycia kurczat. Szczepi¢ tylko ptaki zdrowe.

Optymalng odporno$¢ uzyskuje sie podajac szczepionke przez podanie do oka, podanie donosowe lub
droga rozpylania. Sa to metody do wyboru, zwlaszcza przy szczepieniu ptakow mtodych.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podanie szczepionki:

Szczepienie droga rozpylania:

Szczepionka powinna by¢ rozcienczona w zimnej, czystej wodzie, pozbawionej chloru i zelaza.
Butelki nalezy otwiera¢ pod woda. W aparacie do rozpylania nie moze by¢ zanieczyszczen, rdzy i
sladoéw srodkow dezynfekcyjnych (aparat przeznaczony wytacznie do szczepien).

Przygotowang szczepionke nalezy rozpyla¢ rownomiernie 30 - 40 cm ponad kurczetami (najlepiej,
gdy sa skupione razem w przyciemnionym $wietle).

Do szczepienia 1-dniowych pisklat przeznaczy¢ 0,25 1 wody dla 1000 ptakoéw, a dysze aparatu
nastawi¢ na wytwarzanie kropli przypominajacych drobny deszcz (wytwornice aerozolu moga by¢
uzywane tylko wtedy, gdy wiadomo, ze sg bezpieczne dla ptakow).

Podanie do oka lub podanie donosowe:

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub rozpuszczalniku przeznaczonym do
podawania do oka lub donosowo w ilosci 31,5 ml na 1000 dawek lub 78,8 ml na 2500 dawek i
podawac z zastosowaniem wystandaryzowanego kroplomierza. Otworzy¢ butelki zawierajace
szczepionke 1 rozpuszczalnik, ztgczy¢ je za pomocg plastikowego tacznika, wstrzasac¢ potaczone
butelki do chwili rozpuszczenia szczepionki. Zawartos¢ przela¢ do plastikowej butelki, usungé szklana
butelke i zamocowac¢ kroplomierz. Nalezy podawac¢ z wysokosci kilku cm jedng krople do oka badz
otworu nosowego kazdego ptaka, kontrolujac by szczepionka zakroplona do nosa zostata wciaggnigta
przez ptaka. Celem uzyskania wlasciwej wielkosci kropli i uniknigcia strat szczepionki, butelke do
zakraplania nalezy trzyma¢ odwrocong, w pozycji pionowej.

Podawanie w wodzie do picia:

Butelki nalezy otwiera¢ pod woda. Uzywa¢ zimnej, czystej wody, pozbawionej chloru i zelaza.

W roztworze rownych czesci wody i $wiezego mleka wirus zachowuje swoja aktywno$¢ znacznie
dtuzej. Nalezy dopilnowac, by ptaki wypity wodg ze szczepionka w ciggu 2 godz. W zaleznosci od
warunkow klimatycznych mozna zaleci¢ pozbawienie kurczat dostepu do wody przed szczepieniem.
Nalezy przygotowac kurczgtom odpowiednig ilo$¢ poidet, aby zapewni¢ swobodny dostep do wody.
Poidta powinny by¢ czyste, bez sladow detergentow i srodkow dezynfekcyjnych.

Rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w tylu litrach wody, ile dni Zycia majg kurczeta, maksymalnie do
40 litrow. Szczepionke podawaé wezesnie rano. W przypadku szczepienia duzych stad szczepionke
nalezy rozpuszcza¢ 1 podawac partiami. Szczeg6dlnej uwagi wymaga podawanie szczepionki przez
centralny zbiornik wody lub dozownik. Wode z rozpuszczong szczepionkg nalezy uzy¢ natychmiast
po przygotowaniu, nie sktadowac.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w lodoéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.
Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15°C - 25°C.
Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy unika¢ kontaktu ze szczepionka (zaleca si¢ stosowanie maski ochronnej).
Po szczepieniu umy¢ i zdezynfekowac rece oraz uzywany sprzet.

Niesnos¢:
Wykazano bezpieczenstwo stosowania produktu w okresie nie$nosci. Mozna obserwowac niewielki
spadek niesnosci spowodowany stresem zwigzanym z prowadzeniem szczepienia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej 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.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
W przypadku przedawkowania nie nalezy oczekiwac innych objawoéw poza opisanymi w punkcie 6.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Liofilizat: butelki szklane zawierajace 1000 dawek lub 2500 dawek liofilizowanej szczepionki,
zamknigte korkami z gumy halogenobutylowej i kodowanymi kapslami aluminiowymi, pakowane po
10 sztuk w pudetka tekturowe.

Rozpuszczalnik: butelki zawierajace 31,5 ml (dla 1000 dawek) lub 78,8 ml (dla 2500 dawek)
pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym.
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