B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis ND C2

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

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis ND C2

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH
SUBSTANCJI

zywy atenuowany szczep C2 wirusa choroby Newcastle (NDV): 5,7 - 7,5 logy, EIDs,” W dawce

“ElDso = 50% dawka zakazna dla embrionéw — miano wirusa niezbedne do spowodowania zakazenia
50% embrionéw poddanych inokulacji.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kurczat przeciwko wirusowi choroby Newcastle w celu redukcji objawow
Klinicznych i ograniczenia $miertelnosci.

Powstawanie i czas trwania odpornos$ci: odpowiednio 2 i 5 tygodni po szczepieniu ptakow
seronegatywnych.

Powstawanie dziatania ochronnego wykazano w 2 tygodnie po szczepieniu ptakow posiadajacych
przeciwciata matczyne.

Czas trwania odpornosci jest zgodny z programem szczepien.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ ptakow wykazujacych objawy kliniczne choroby (szczegdlnie ze strony uktadu
oddechowego) lub zestresowanych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Lodowato zimna szczepionka zakroplona do oka/otworu nosowego moze powodowa¢ mruganie lub
potrzasanie glowa.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kurczeta

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

Zakroplenie do oka lub nosa lub spray (gruba kropla).
Jednokrotne szczepienie z zastosowaniem jednej dawki dla kazdego ptaka od pierwszego dnia zycia.

Zakraplanie do oka lub otworu nosowego

Rozpusci¢ szczepionke w odpowiedniej ilosci whasciwego rozpuszczalnika i podac¢ z zastosowaniem
wystandaryzowanego kroplomierza (dozujacego krople o znanej i powtarzalnej objgtosci). Mozna
stosowa¢ sterylng wode destylowana lub roztwor soli buforowany fosforanami. Objetosé
rozpuszczalnika wymagana do zakraplania do worka spojowkowego/otworu nosowego zalezy od
ilosci dawek i wielkosci kropli, jednak zaktada si¢ stosowanie okoto 35 ml dla 1000 dawek. Jedna
kropla musi zosta¢ podana do jednego oka lub jednego otworu nosowego. Przed uwolnieniem ptaka
nalezy si¢ upewnic, ze kropla podana do otworu nosowego zostata zaaspirowana.

Spray
Rozpusci¢ szczepionke w chtodnej, czystej wodzie, do ktorej mozna dodaé 2% odtluszczonego mleka.

Nie nalezy stosowa¢ wody chlorowanej. Woda 1 urzadzenie wytwarzajace spray powinny by¢ wolne
od osadow, korozji i §ladow srodkow dezynfekcyjnych lub antyseptycznych. Idealnie, urzadzenie
wytwarzajace spray, stosowaé wylacznie do prowadzenia szczepien.

Objetos¢ rozpuszczalnika powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia réwnomiernej dystrybucji
podczas podawania ptakom. Moze by¢ zalezna od wieku ptakéw poddawanych szczepieniu i systemu
ich utrzymania, jednak mozna zaleci¢ stosowanie 250 - 500 ml wody dla 1000 dawek. Zawiesina
szczepionki powinna by¢ rozprowadzona réwnomiernie nad ptakami, z wysokosci 30 - 40 cm,
najlepiej w przyciemnionym $wietle, gdy ptaki sg skupione w jednym miejscu. Jezeli ma to
zastosowanie, nalezy ograniczy¢ wentylacj¢ w celu uniknigcia strat sprayu.

Program szczepien

Nobilis ND C2 mozna podawa¢ od 1 dnia zycia. Poniewaz odporno$¢ powstajaca po szczepieniu
Nobilis ND C2 nie jest dlugotrwala, nalezy prowadzi¢ rozszerzony program szczepien. W celu
utrzymania wymaganego poziomu odpornosci, kurczeta powinny by¢ szczepione drugi raz 2-3
tygodnie po zastosowaniu tej szczepionki, przy uzyciu zywej szczepionki zawierajgcej bardziej
immunogenny szczep Clone 30.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

Rozpuszczong szczepionke zuzy¢ w ciggu 3 godzin.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Po rekonstytucji przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Wirus szczepionkowy moze rozprzestrzenia¢ si¢ na ptaki nie poddane szczepieniu do 10 dni od
zastosowania szczepionki. Rozprzestrzenianie si¢ nie wywoluje objawdéw klinicznych, lecz moze
prowadzi¢ do serokonwersji ptakow nie poddanych szczepieniu.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Zywe szczepionki przeciwko chorobie Newcastle moga wywolywaé tagodne i przej$ciowe zapalenie
spojowek u 0sob podajacych produkt. W zwigzku z tym nalezy przedsigwzig¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci. Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece oraz uzyty sprzet.

Podczas stosowania sprayu nalezy unika¢ kontaktu oczu i drog oddechowych ze szczepionka.

Nalezy stosowa¢ maske chronigcg twarz.

Niesnos¢:
Nie stosowa¢ u ptakow w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci
(nie oznaczano bezpieczenstwa).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci wskazuja, ze Innovax-ILT (wytacznie u pisklat
jednodniowych) lub zywa szczepionka linii Nobilis przeciwko zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy
(szczep 11/94) moga by¢ podawane w tym samym dniu co Nobilis ND C2 ale nie zmieszane.
Szczepionka przeciwko chorobie Mareka (szczepy CVI1988-FC126) oraz szczepionka przeciwko
zakaznemu zapaleniu oskrzeli (szczep IB Ma$5) sa kompatybilne z Nobilis ND C2, gdy sa podawane
nie zmieszane w pierwszym dniu (skuteczno$¢ szczepionki przeciwko chorobie Mareka oraz
szczepionki IB Ma5 nie byta obiektem badan). Szczepionka przeciwko zakaZznemu zapaleniu torby
Fabrycjusza (szczep D78) moze by¢ podana 7 dni po Nobilis ND C2. Dlatego decyzja o zastosowaniu
tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu rekomendowanymi drogami dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej maksymalna nie
obserwowano innych objawow niz po podaniu dawki pojedynczej.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem produktéw wymienionych
powyzej.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Pozostatosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez kompetentne wiadze.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

11.12.2016

15.  INNE INFORMACJE

Atenuowany szczep C2 jest niskiej patogennosci lentogenicznym szczepem odpowiednim do
podawania od pierwszego dnia zycia.

Wystepowanie efektu priming ND C2 wykazano wylacznie po powtérnym szczepieniu kurczat zywa
szczepionka przeciwko NDV zawierajacg bardziej immunogenny szczep Clone 30.
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Pudetka kartonowe zawierajgce 1 lub 10 fiolek ze szkta (szkto hydrolityczne typu I lub szkto typu II) z
korkami z gumy halogenobutylowej i metalowymi kapslami. Zawarto$¢ fiolek: 500, 1000, 2500, 5000,
10 000 lub 25 000 dawek. Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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