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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis Salenvac T zawiesina do wstrzykiwan dla kur

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

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

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nobilis Salenvac T zawiesina do wstrzykiwan dla kur
3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancje czynne:

I dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

- inaktywowane formaldehydem komorki Salmonella enteritidis PT4 - 1 x 10° koméorek.

- inaktywowane formaldehydem komorki Salmonella typhimurium DT104 - 1 x 10° komérek.

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kur oraz bierne uodpornienie potomstwa szczepionych ptakow przeciwko
zakazeniom wywolywanym przez Salmonella enteritidis PT4 i Salmonella typhimuritm DT104 —
ograniczenie zasiedlania kloaki i siewstwa bakterii z odchodami.

Uodpornienie czvnne:

Powstawanie odpornosci:

Ptaki wytwarzaja odpornos¢ 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 odpornos¢ w pierwszym dniu po wykluciu.

Czas trwania odpornosci:

Co najmniej 14 dni od wyklucia.

Odpornos¢ bierna jest przekazywana przez ptaki rodzicielskie. co najmniej do osiagnigcia wieku 59
tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu szczepionki. z uwagi na obeenosé adiuwantu. mozna niekiedy obserwowaé wystepowanie
w migjscu iniekeji obrzeku, ktory zanika w ciagu kilku dni.
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W przypadku podania ptakom 4 tygodniowym lub starszym preparatu (w dawce 0,5 ml) mozna
zaobserwowaé powstawanie w miejscu wstrzyknigcia guzkow (nie przekraczajacych 1 cm?), ktére
pojawiaja si¢ 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 migsniach reakcji o charakterze zapalnym z
naciekiem makrofagéw i obecnoscia komoérek plazmatycznych.

Szczepieniu mogg takze towarzyszy¢ przejsciowe objawy kulawizny, apatii i letargu utrzymujace sie
do 2 dni. Obserwowano krétkotrwale obnizenie przyrostow masy ciala.

U pisklat jednodniowych (otrzymujacych dawke 0,1 ml) objawy moga by¢ silniej wyrazone.

Nalezy pamieta¢, ze szczepienie kurczat jednodniowych moze wywolywac obrzek miejsca iniekcji
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 wiekszosci przypadkow ustepuja
w ciggu 7 dni. Wyjatkowo obrzgk moze by¢ wyczuwalny do 15 dni po szczepieniu. Po szczepieniu
czgs¢ ptakow moze wykazywac przejsciowo objawy letargu, apatii, kulawizny oraz obnizone
przyrosty wagi.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kura.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Szczepionke mozna podawac¢ domigsniowo w dawce 0,5 ml ptakom od 4 tygodnia Zycia. Wykazano
skutecznos¢ szezepionki podawanej piskletom jednodniowym pochodzacym ze stad rodzicielskich
wolnych od zakazenia i nie poddanych wezesniej immunizacii.

Uodpornienie czvnne:

Szczepienie kur od 12 tygodnia zycia:

Zaleca si¢ podawa¢ domigsniowo dawke 0,5 ml szczepionki zdrowym ptakom w wieku 12 16
tygodni zycia (z zachowaniem 4 tygodniowego odstgpu pomiedzy kolejnymi szczepieniami).

Szczepienie pisklat jednodniowych:

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

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

Uodpornienie bierne:
Dwukrotne szczepienie. z zachowaniem odstepu, 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 role odgrywa dbato$é o zachowanie
odpowiednich warunkéw sanitarnych w srodowisku, w ktérym przebywaja ptaki.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
W czasie szczepienia nalezy zachowa¢ zasady aseptyki.
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10. OKRES KARENCJI
Zero dni.
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w loddéwcee (2 °C — 8 "C). Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie prowadzono badai majacych podda¢ ocenie wplyw przeciweial matczynych na odpowiedz
immunologiczna po szczepieniu. Z tego wzgledu, w przypadku stosowania u pisklat jednodniowych,
tam gdzie jest to epidemiologicznie uzasadnione, nalezy szczepi¢ z zastosowaniem Nobilis Salenvac T
Jedynie piskleta pochodzace z niezakazonych stad rodzicielskich nie poddanych uprzednio
szczepieniu.

Szczepienie prowadzi do wystapienia odpowiedzi immunologicznej mogacej oddziatywac 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 wystgpowania reakcji krzyzowych w tescie aglutynacji ptytowej na obecnosé .
pullorum/gallinarum. Do prowadzenia diagnozy roznicowej nalezy stosowac specyficzne metody
serologiczne lub bakteriologiczne.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacyeh produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwréeié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeii:

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. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy. odtrutki):
Przeprowadzone badania laboratoryjne i terenowe stosowania dawki zalecanej i podwdjnej oraz
wielokrotnego stosowania dawki zalecanej u kurczat (w stadach brojlerow oraz niosek) wykazaty
bezpieczenstwo stosowania szczepionki poczynajac od 1 dnia zycia.

Po przedawkowaniu moga wystapié¢ objawy opisywane po podaniu dawki pojedynczej. przyjmuja one
Jjednak wigksze nasilenie.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci. tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwolg one na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
15. INNE INFORMACJE
Dostepne opakowania:

Butelki zawierajgce 250 ml pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.
Butelki zawierajace 500 ml pakowane pojedynczo w pudeltka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.



