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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis MG 6/85 liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca.
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis MG 6/85 liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

1 dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

zywy, atenuowany szczep MG 6/85 Mycoplasma gallisepticum nie mniej niz 10%° CFU* i nie

wigcej niz 10%° CFU*
! Jednostki tworzace kolonie.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat przeciw Mycoplasma gallisepticum w celu zapobiegania
stratom spowodowanym objawami klinicznymi oraz stratom w produkcji niesnej zwigzanym
z zakazeniem zjadliwymi szczepami M. gallisepticum.

Odporno$¢ powstaje 4 tygodnie po szczepieniu i utrzymuje si¢ przez okres co najmniej 24
tygodni od szczepienia.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Kurczeta, ktore maja zosta¢ poddane szczepieniu Nobilis MG 6/85 nie moga otrzymywac
zadnych produktow leczniczych o dziataniu przeciwbakteryjnym przez 5 dni przed 1 2
tygodnie po szczepieniu.

Nie szczepi¢ ptakéw na 21 dni przed ubojem.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
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Kury (przyszte nioski).

8.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODANIA

Po rekonstytucji nalezy podawac 1 dawke szczepionki na drodze rozpylania (aerozol o
matych czasteczkach) kurom (przysztym nioskom) od szdstego tygodnia zycia.

9.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy zuzy¢ catg zawarto$¢ fiolki po jej otworzeniu.

Przygotowanie szczepionki:

1.

Hown

Nalezy stosowa¢ wylacznie czysta, chtodng, niechlorowana, najlepiej destylowang wode o
temperaturze < 25 °C. Objetos¢ wody stosowanej do rekonstytucji szczepionki powinna
by¢ wystarczajaca do zapewnienia rownomiernej dystrybucji podczas rozpylania na ptaki i
bedzie zaleze¢ od wielkosci ptakow poddawanych szczepieniu i systemu ich utrzymania,
jednak mozna zaleci¢ zastosowanie 250 ml do 400 ml wody do rekonstytucji 1000 dawek.
Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja urzadzenia stosowanego do rozpylania aerozolu o
matych czasteczkach.

Fiolke nalezy otworzy¢ po jej zanurzeniu w wodzie.

Nalezy usung¢ uszczelnienie i korek z fiolki.

W przypadku podawania wymieszanych produktow nalezy powtdrzy¢ krok 2 i 3 w tej
samej wodzie, uzywajac fiolki Nobilis MS Live zawierajacej t¢ samg liczbe dawek.

Podawanie szczepionki:

1.

Szczepi¢ z zastosowaniem urzadzenia wytwarzajagcego aerozol o matych czasteczkach,
odpowiedniego do podawania rozpylonych szczepionek (wielko$¢ czasteczki: < 100 pum).
Zawiesing szczepionki nalezy rozpyla¢ rownomiernie ponad wilasciwg liczba ptakow z
odleglosci okoto 40 cm.

. Nie nalezy stosowa¢ zadnych srodkoéw dezynfekujacych, odtluszczonego mleka oraz

innych srodkow wplywajacych negatywnie na szczepionke, w urzadzeniu stosowanym do
rozpylania aerozolu o matych czasteczkach.

Nalezy wylaczy¢ wszystkie wentylatory oraz zamkna¢ wloty powietrza podczas
prowadzenia szczepien przy uzyciu rozpylania aerozolu o matych czasteczkach.

Po uzyciu, nalezy urzadzenie stosowane do rozpylania aerozolu o matych czasteczkach
podda¢ doktadnemu czyszczeniu, zgodnie z zaleceniami jego producenta.

10. OKRES KARENCJI
Zero dni.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac¢ po uplywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie.

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
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miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie nalezy stosowa¢ antybiotykéw lub innych substancji wykazujacych jakiekolwiek
dziatanie przeciwdrobnoustrojowe, o ktérym wiadomo, ze wplywa hamujaco na M.
gallisepticum.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepieniu podlega¢ moga tylko ptaki zdrowe. Nie zaleca si¢ prowadzenia szczepien w
przypadku podklinicznych i klinicznych zakazen Mycoplasma gallisepticum.

Wszystkie wrazliwe kurczgta w obrebie jednej fermy powinny podlega¢ szczepieniu w tym
samym okresie czasu.

W miar¢ mozliwosci nalezy ograniczy¢ dziatanie czynnikow stresowych podczas szczepienia
1 w okresie wytwarzania przez szczepione ptaki odpornosci.

Szczepionki nie nalezy rozpuszcza¢ w rozpuszczalniku innym niz zalecany.

Szczep MG 6/85 Mycoplasma gallisepticum nie jest patogenny dla indykow, ale powinno si¢
zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu szczepionki i obrocie kurczgtami tuz po szczepieniu,
aby zachowac $cistg izolacj¢ od stad indykoéw. Po szczepieniu, zawarty w szczepionce szczep
Mycoplasma gallisepticum MG 6/85 moze by¢ izolowany od ptakéw przez okres co najmniej
15 tygodni. Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ szczepu
szczepionkowego na ptaki inne niz kury i indyki, takie jak ptactwo wolno zyjace, ggsi i
kaczki. Po szczepieniu moze dochodzi¢ do serokonwersji. Szczep zawarty w szczepionce
mozna réznicowa¢ z dzikimi szczepami Mycoplasma gallisepticum z zastosowaniem
rutynowych metod analizy DNA.

Specjalne $rodki ostroznosci dla o0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

W celu uniknigcia urazow skory i oczu a takze inhalacji czy potknigcia, podczas stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy 1 sprzgtu ochronnego,
na ktore sktada si¢ maska, rekawice oraz srodki ochrony oczu. Po szczepieniu nalezy umy¢ i
zdezynfekowac rece.

Niesnos¢:
Nie stosowa¢ u ptakoéw w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczg¢ciem okresu
nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢
mieszana 1 podawana z Nobilis MS Live (w krajach cztonkowskich, w ktorych ten produkt
jest dopuszczony do obrotu). Przed podaniem wymieszanych produktow nalezy zapoznaé sig¢
z ulotkg informacyjng Nobilis MS Live. Wymieszanych produktow nie nalezy podawacé w
okresie czterech tygodni przed wejsciem w okres produkcji niesnej oraz w okresie niesnosci.
Dziatania niepozgdane obserwowane po podaniu jednej dawki lub po przedawkowaniu
wymieszanych szczepionek Nobilis MG 6/85 i Nobilis MS Live nie odbiegaja od opisanych
dla podania samego produktu Nobilis MG 6/85. Wskazania dotyczace skutecznosci po
wymieszaniu z Nobilis MS Live sg porownywalne do opisanych w przypadku podawania
samej szczepionki Nobilis MG 6/85.

Brak informacji dotyczacych bezpieczefstwa 1 skuteczno$ci tej szczepionki stosowane]
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, oprocz produktu
wymienionego powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po
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podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Przy podaniu dawki dziesieciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang nie zaobserwowano
zadnych objawoéw ubocznych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem Nobilis MS Live
oraz rozpuszczalnika zalecanego do stosowania z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
20/11/2015
15. INNE INFORMACJE

Fiolki o pojemnosci 20 ml zawierajace 1000 lub 2000 dawek szczepionki, pakowane
pojedynczo w pudetka tekturowe.

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca liofilizat (1000 dawek).
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca liofilizat (2000 dawek).
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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