B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis ND Clone 30, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

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

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

1 dawka szczepionki zawiera:
- atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakéw (choroby Newecastle), szczep Clone 30
nie mniej niz 10%° ELDs i nie wigcej niz 108° ELDs

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat przeciwko rzekomemu pomorowi ptakdw.

Szczepionka charakteryzuje si¢ wysoka immunogenno$cia przy umiarkowanej reakcji poszczepiennej
i z tego wzgledu jest szczegdlnie zalecana do zabezpieczania kurczat wzglednie wrazliwych na stresy
spowodowane zakazeniami bakteryjnymi i wirusowymi.

Czas trwania odpornosci u szczepionych ptakéw zalezy od programu szezepien, poziomu odpornosci
matczynej i warunkéw zoohigienicznych.

Czas powstania odpornosci: powstaje w ciagu 3 tygodni.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznaczna reakcja ze strony uktadu oddechowego pod postaciag kichania. Czas trwania i
intensywnos¢ reakcji poszezepiennej oraz wytworzona odpornosé zaleza od stanu zdrowia i kondycji
ptakdw. Zachowanie higieny i odpowiednich warunkéw utrzymania ma rowniez wplyw i istotne
znaczenie w okresie poszczepiennym. Rewakcynacja nie wywoluje zwykle widocznej reakcji, jesli sa
przestrzegane zalecenia zawarte w ulotce.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdéw 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé 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

Optymalny czas i metoda podania szczepionki Nobilis ND Clone 30 zaleza przede wszystkim od
sytuacji lokalne;j:

- bezposrednie zagrozenie infekcjg ND
- obecnos¢ mykoplazm i innych czynnikéw mogacych wywolaé nadmierng reakcje poszczepienna.

Przyklady:
Duze ryzyko zakazenia ND -

Pierwsze podanie szczepionki metoda rozpylania w 1 dniu zycia kurczat, drugie metodg rozpylania,
przy uzyciu rozpylacza plecakowego w 3-4 tygodniu zycia.

Male ryzyko infekeji ND -

Obecnos¢ mykoplazm:
Pierwsze szczepienie w wodzie do picia lub przez podanie donosowe w 3 tygodniu zycia,
drugie szczepienie w wodzie do picia w 8 tygodniu zycia.

Matle ryzyko nadmiernej reakcji poszczepienne;j:

Szczepienie za pomoca rozpylacza plecakowego w 1-2 tygodniu zycia (moze by¢ wystarczajace dla
stada brojlerow).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawanie w wodzie do picia:

- butelki otwiera¢ pod woda,

- zamieszaé szczepionke za pomocg czystego mieszadla.

Rozpuszczona szczepionka jest nietrwala i moze straci¢ swoja aktywno$¢ w ciagu kilku godzin.

Z tego wzgledu nalezy:

- dopilnowa¢, by ptaki wypily wode ze szczepionka w ciggu 2 godzin,

- zapewni¢ kurczetom odpowiednig ilos¢ poidel, aby zapewni¢ swobodny dostep.

Poidla powinny by¢ czyste, bez sladow detergentow i srodkow dezynfekcyjnych.

Uzywaé zimnej wody wodociagowej, pozbawionej chloru i zelaza lub wody deszczowej. W roztworze
réownych czesci wody i §wiezego mleka wirus szczepionkowy zachowuje swoja aktywnosé znacznie
dluzej. Rozpuscei¢ 1000 dawek szezepionki w tylu litrach wody, ile dni zycia maja kurczeta,
maksymalnie do 40 litrow. Szczepionke podawaé wezesnie rano, w przypadku duzych stad rozpoczaé
szczepienie rozpuszczajac tylko czes¢ szezepionki. Szezegdlnej uwagi wymaga podawanie
szczepionki przez centralny zbiornik wody lub dozownik, - jesli liczba ptakéw poddanych szczepieniu
nie jest podzielna przez ilo$¢ dawek w butelce, dla pozostatych ptakow nalezy otworzy¢ nowa butelke
szczepionki.

Podanie do oka lub podanie donosowe:

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub rozpuszezalniku 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 i rozpuszczalnik, zlaczy¢ je za pomocg plastikowego tacznika, wstrzasa¢ potaczone
butelki do chwili rozpuszczenia szczepionki. Zawartosé przela¢ do plastikowej butelki, usunaé szklana
butelke i zamocowaé kroplomierz. Nalezy podawa¢ z wysokosci kilku cm jedna krople do oka badz
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otworu nosowego kazdego ptaka. Celem uzyskania wlasciwej wielkosci kropli i unikniecia strat
szezepionki, butelkg do zakraplania nalezy trzymaé¢ odwrocona, w pozycji pionowe;.

Szczepienie droga rozpylania;

Do szczepienia mozna uzywac kazdego rodzaju rozpylacza plecakowego, pod warunkiem, ze nie ma
w nim sladow srodkow dezynfekeyjnych (aparat przeznaczony wylacznie do szczepien),
zanieczyszczen i rdzy. Do rozpuszezenia 1000 dawek szczepionki stosuje sig 1/2 litra wody. Najlepsze
wyniki daje nastawienie dyszy na wytwarzanie drobnych kropel (generatory aerozolowe mogg by¢é
uzywane, jesli wiadomo, ze sa bezpieczne dla ptakow).

Szczepienie droga rozpylania 1-dniowych pisklat:

Pisklgta trzyma¢ w pudetkach ustawionych jedno obok drugiego. Rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki
w 1/2 litra wody dobrej jakosci. Uzywac rgcznego lub plecakowego rozpylacza, wyposazonego w
dysz¢ wytwarzajaca krople, przypominajace drobny deszcz. Szczepionke rozpylaé réwnomiernie
ponad pudetkami z piskletami.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazad.

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15°C - 25°C.

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

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

Specjalne $rodki ostroznoécei dotyvczace stosowania u zwierzat:
Brak

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

Niesnosé:
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze Innovax-ILT moze by¢ podawany
(wylacznie u pisklat jednodniowych) w tym samym dniu co Nobilis ND Clone 30 ale nie zmieszany.
Brak informacji dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci szczepionki Nobilis ND Clone 30
stosowanej jednoczesnie z inng szczepionka oprécz produktu wymienionego powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu Nobilis ND Clone 30 przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie dla kazdego przypadku.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):




Badania obejmujgce stosowanie pojedynczej dawki, ekwiwalentu 100 dawek oraz wielokrotne

podawanie (2 i 3 razy) pojedynczej dawki nie wykazaly ujemnego wplywu na stan zdrowia i dzienne
przyrosty masy ciala szczepionych kurczat.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoscei, 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 wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢ érodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowari:

Liofilizat: butelki ze szkta zawierajace 1000 lub 2500 dawek szczepionki, 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 pudelka tekturowe.

Niektore wielkodci opakowan moga nie byé dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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