1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Reo inac emulsja do wstrzykiwan dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]J(-YCH)

Substancje czynne:
1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:
- inaktywowane reowirusy ptakow, szczep 1733 oraz 2408 nie mniej niz 7,4 log, jednostek ELISA

Adiuwant:
Parafina ciekla 430 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczego6lnych docelowych gatunkow zwierzat
Szczepionka Nobilis Reo inac stuzy do czynnego uodporniania kurczat (niosek przyszlych
stad rodzicielskich 1 towarowych) przeciwko zakazeniom wywolywanym przez reowirusy
ptasie, odpornosc bierna jest przekazywana potomstwu ptakow szczepionych wraz z
przeciwcialami matczynymi.

Powstawanie odpornosci — 4 tygodnie.

Utrzymywanie si¢ odpornosci — 1 okres niesnosci.

4.3. Przeciwwskazania
Brak

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zwierzat

Szczepientu nalezy poddawac wylacznie ptaki zdrowe.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcle moze powodowac znaczng
bolesnosc oraz obrz¢k, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzic do utraty palca, jesh nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omylkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrocic si¢ o pomoc
lekarska nawet, jesh wstrzyknigta zostala niewtelka i1los¢ produktu, nalezy zabrac ze sobg
ulotke informacyjna.

Jeslt bolesnosc utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy
ponownie udac si¢ do lekarza.



Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknieta zostala bardzo niewielka
tlos¢ produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnosé oraz obtzek, a w konsekwenciji
martwice niedokrwienna a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub sciggna.

4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwos$¢ i stopien nasilenia)
Moga wystapic reakcje o charakterze miejscowym. W okresie kilku tygodni od szczepienia, w
miejscu wstrzyknigcia moze by¢ wyczuwalny nieznaczny obrzek.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowac u ptakow w niesnosci 1 na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie wykazano interakcji przy jednoczesnym stosowaniu szczepionki Nobilis Reo inac z
innymi szczepionkami firmy Intervet (ale nie w jednym wstrzyknigciu). Nie zaleca sig
stosowania innych szczepionek lub produktow immunologicznych w ciggu 14 dni przed i po
szczepleniu przy uzyciu szczepionki Nobilis Reo inac.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
zwierzat

Szczepionke wstrzykuje si¢ domigsniowo (migsien udowy lub piersiowy) lub podskérnie
(grzbietowa okolica szyi) w dawce indywidualnej 0,5 ml.

Szczepionka zalecana jest do stosowania jako szczepienie booster kurczat (niosek przyszlych
stad rodzicielskich 1 towarowych) przeciwko zakazeniom wywolywanym przez reowirusy

ptasie w celu przekazania odpornosci biernej potomstwu ptakéw szczepionych wraz z
przeciwcialami matczynymi.

Nobilis Reo inac zaleca si¢ podawac¢ ptakom w wieku okolo 16-20 tygodni, nie p6ézniej niz na
4 tygodnie przed przewidywanym wejsciem w okres niesnoscl.

Aby uzyskac prawidlowy efekt wzmocnienia odpowiedzi ukladu immunologicznego (bosster)
ptaki nalezy podac wczesniej szczepieniu wstgpnemu (priming) zywa szczepionka przeciwko
zakazeniom reowirusami ptakow.

Najlepsze efekty beda osiggane w przypadku podania szczepionki inaktywowane) w okresie
minimum 6 tygodni od podania szczepionki zywej (priming), nie zaleca si¢ szczepienia
wczesnie) niz po 4 tygodniach od szczepienia preparatem zywym (priziing).

Jezelt wlasciwie przeprowadzi sig¢ szczepienie z zastosowaniem dawki wstepnej (przing) 1
przypominajace (boosfer), potomstwo ptakow szczepionych wyklute na dowolnym etapie
niesnosci, w normalnych warunkach srodowiskowych, posiada odpowiednt poziom
przectwcial matczynych chromigcy przez pilerwsze tygodnie zycia przed schorzeniami
zwlazanymi z zakazeniem reowirusami ptakow.



Przed zastosowaniem nalezy umozliwic¢ szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowe;
15-25%C.,

Przed uzyciem nalezy wstrzasac zawartoscig opakowania.

W trakcie szczepienia nalezy przestrzegac zasad aseptyki (uzywac sterylnych strzykawek i
1glel).

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposdb post¢powania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Nie stwierdzono wystgpowania objawow niepozadanych przy stosowaniu dawki dwukrotnie
wicksze) od zalecane;.

4.11. Okres(-y) karencji

Z.ero dni.

WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow

kod ATCvet: QI01AA04

Szczeplonka Nobilis Reo inac zawiera inaktywowany szczep 1733 oraz szczep 2408 reowirusa
ptasiego. Frakcja antygenowa szczepionki zostala zawieszona w fazie wodnej emulsji
adiuwantu olejowego. Prawidlowe prowadzenie szczepien ptakow - zastosowanie szczepienia
wstepnego szczepionka zywa (przzing) a nastgpnie preparatem inaktywowanym  (booster)
zapewnia, w normalnych warunkach epizootycznych, potomstwu pochodzacemu od
rodzicow szczepionych poziom przeciwcial matczynych (przez caly okres niesnosci)
chroniacy przed zakazeniem reowirusami w pierwszych tygodniach zycia.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sktad jakosSciowy substancji pomocniczych
Parafina ciekla

Polisorbat 80

Sotrbitanu oleinian

Glicyna

Formaldehyd

Woda do wstrzykiwan

6.2 GIowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszac z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.

6.3 Okres waznosci (w tym, jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

18 miesi¢ey dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
3 godziny po plerwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywac w lodowce (2-8°C). Nie zamrazac. Chroni€ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatéw, z ktorych je wykonano



Butelki szklane (typ II Ph.Eur) lub z tereftalanu polietylenu (PET) zamykane korkiem z
elastomeru nitrylowego i zabezpieczone kodowanym aluminiowym kapslem, zawierajace 1000
dawek szczepionki (o pojemnosci 500 ml).
Butelki s3 pakowane pojedynczo w pudelka tekturowe.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwic w sposob zgodny z obowiazujacymi 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
625/98

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

29.12.1998
28.06.2004
17.06.2005

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



