CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nemovac, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Kazda dawka szczepionki zawiera:

Atenuowany wirus syndromu wielkiej gtowy (SHS), szczep PL21, nie mniej niz 10%%i nie wiecej niz
10*% CCIDso

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny.
Blady jednorodny liofilizat.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kura.

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Brojlery:
Czynne uodparnianie brojleréw w celu zmniejszenia objawdw ze strony gérnych drég oddechowych
powiagzanych z zakazeniem wirusem syndromu wielkiej gtowy (SHS).
Odporno$¢ powstaje 17 dni po szczepieniu i utrzymuje si¢ przez kolejne 3 tygodnie.
Kury w stadach reprodukcyjnych i kury nioski jaj konsumpcyjnych:
Czynne uodparnianie kur w celu zmniejszenia objawdw ze strony gérnych drég oddechowych
powiazanych z zakazeniem wirusem syndromu wielkiej gtowy (SHS) przed kolejnym szczepieniem
szczepionka inaktywowana.
Odporno$¢ powstaje 4 tygodnie po szczepieniu.

4.3. Przeciwwskazania
Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepi¢ wylgcznie zdrowe ptaki.

4.5. Specjalne srodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Zaszczepione zwierzgta mogg wydalac szczep szczepionkowy. Nalezy unika¢ kontaktow zwierzat nie
zaszczepionych i 0 obnizonej odpornosci ze szczepionymi.

Nie nalezy przeprowadzac szczepien w obecnosci zwierzat innych gatunkow (perliczka, bazant)

wrazliwych na zakazenie zawartym w szczepionce wirusem, poniewaz brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania dla tych gatunkow.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas rekonstytucji i podawania szczepionki.

Podczas rekonstytucji oraz podawania produktu nalezy nosi¢ jednorazowe rekawiczki ochronne.
Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece.



W razie przypadkowego podania szczepionki cztowiekowi nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng i opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci, ani w zabudowaniach, gdzie znajduja si¢ ptaki w okresie
nies$nosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Badania laboratoryjne wykazaty, iz jednoczesne podanie szczepionki Nemovac ze szczepionkami
przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza (IBD), zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow (IB) i
rzekomemu pomorowi ptakéw (chorobie Newcastle) moze lekko obnizy¢ lub op6zni¢ odpowiedz
humoralng zwierzat na szczepienie.

Symultaniczne uzycie szczepionki i szczepionki przeciw IB moze zmniejszy¢/opdznié serokonwersje.
Dlatego nie nalezy podawac zadnych innych szczepionek jednoczesnie ze szczepionka Nemovac.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania
Przygotowanie szczepionki:

Nalezy uzywac czystej wody, wolnej od zanieczyszczen srodkami dezynfekcyjnymi i odkazajagcymi.
Zaplanowang do wykorzystania ilo§¢ szczepionki (w ilosci 1 dawka na ptaka) nalezy rozcienczy¢ z
woda w plastikowym pojemniku. W tym celu nalezy zanurzy¢ fiolke w wodzie i usunaé zamknigcie
pod woda, a nastepnie przeplukaé butelke.

Podanie w wodzie do picia (brojlery, kury nioski i w stadach reprodukcyjnych):

W przypadku szczepienia 1000 ptakdéw nalezy rozpusci¢ jedng butelke liofilizatu, stanowigca
odpowiednik 1000 dawek, w niewielkiej ilosci nie chlorowanej wody do picia, a nastgpnie dokonac
dalszego rozcienczenia w takiej ilosci nie chlorowanej wody do picia, jaka ptaki wypija w czasie 1-2
godzin.

Roztwor szczepionki nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem. Na 2 godziny przed
szczepieniem ptaki nie powinny dostawac¢ wody do picia.

Podanie wziewne (kury nioski i w stadach reprodukcyjnych):

W przypadku szczepienia 1000 ptakoéw nalezy rozpusci¢ jedna butelke liofilizatu, stanowigca
odpowiednik 1000 dawek, w 1 ml nie chlorowanej wody, a nastgpnie dokona¢ dalszego rozcienczenia
w odpowiedniej dla danego urzadzenia rozpylajacego (rozpylacz ci$nieniowy lub rozpylacz z
ruchomym dyskiem) ilo$ci nie chlorowanej wody.

Roztwor szczepionkowy nalezy rozpyla¢ nad ptakami, przy uzyciu rozpylacza wytwarzajacego
mikrokrople (o srednicy 80-150 pum).

W celu zapewnienia rownomiernej dystrybucji szczepionki nalezy zadbaé aby podczas rozpylania
ptaki byly rownomiernie rozmieszczone na obiekcie.

W czasie szczepienia oraz po nim nalezy wytgczy¢ wentylacje w kurniku, aby zapobiec
zawirowaniom powietrza.

Dawkowanie:

Szczepionke nalezy podawac wedtug nastepujacego programu szczepien:

— Brojlery, u ktorych poziom przeciwcial matczynych jest niski: podawaé¢ w wodzie do picia jedna
dawke pomigdzy 7 a 14 dniem zycia.

— Brojlery, u ktorych prawdopodobne jest wystepowanie wysokiego poziomu przeciwciat
matczynych: podawa¢ w wodzie do picia jedng dawke w 14 dniu zycia.



— Kury w stadach reprodukcyjnych i kury nioski jaj konsumpcyjnych: pierwsze szczepienie podawac
w wodzie do picia lub wziewnie w wieku okoto 10 tygodnia zycia, a nastepnie przed rozpocze¢ciem
okresu nies$nosci szczepienie przypominajace szczepionka inaktywowang.

Przestrzega¢ zasad aseptyki podczas przygotowywania szczepionki.

Do przygotowania roztworu ze szczepionka uzywac jedynie sprzgtu czystego i wolnego od
zanieczyszczen srodkami dezynfekcyjnymi.

Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwlocznie po rozpuszczeniu.

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

Nieznane.
4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI01ADO01

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw zakazeniom pneumowirusowym ptakow w celu
zmniejszenia objawow ze strony gornych drog oddechowych powigzanych z zakazeniem wirusem
syndromu wielkiej glowy (SHS).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Hydrolizat kazeiny

Frakcja V albuminy bydlecej
Powidon

Sacharoza

Mannitol

Dipotasu wodorofosforan
Potasu diwodorofosforan
Glutaminian potasu

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Do przygotowania roztworu ze szczepionka uzywacé jedynie sprz¢tu i wody wolnych od
zanieczyszczen srodkami dezynfekcyjnymi i/lub antyseptycznych.
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoS$ci

18 miesiecy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w lodowce (+2 do +80C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazaé.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane (szkto typ I) o pojemnosci 1000 dawek lub 5000 dawek, zamykane korkami z
elastomeru butylowego.
Butelki pakowane sg w pudetka plastykowe po 10 sztuk.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Pozostato$ci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wiadze.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1136/01

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

12.03.2001
16.05.2006
20.05.2008
15.10.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2020

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

Nie dotyczy



