1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis E coli inac. emulsja do wstrzykiwan dla kur

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)

Substancje czynne:
1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

68,3 mg zawiesiny antygenu F11 = cofs (100 pg antygenu F11)
68,3 mg zawiesiny antygenu 1" . cols (100 pg antygenu FT)

Adiuawant:

Parafina ciekla 214,42 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat
Zwalczanie kolibakteriozy u kurczat brojlerow. Szczepieniu poddaje si¢ nioski  stad
rodzicielskich, ktore droga transowarialng przekazuja potomstwu wytworzone w wyniku
szczepienia, specyficzne przeciwciala, skierowane przeciw antygenom 11 1 FT' komorek
I%. coli. Przeciwciala te zabezpieczaja zarodki kurczat przed negatywnymi skutkami zakazenia
E. coll.

Odpornosc czynna powstaje w ciagu 10-14 dni od szczepienia.

Odpornosé bierna przekazywana potomstwu zapewnia ochrong w okresie 7 tygodni zycia.

4.3. Przeciwwskazania
Brak

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Nie szczepi¢ ptakow chorych.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki
ostroznosci dla 0os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac znaczng
bolesnos¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omylkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrocic si¢ o pomoc
lekarska nawet, jesli wstrzyknieta zostala niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabrac ze soba
ulotke informacy)na.



Jesli bolesnosc¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy
ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknieta zostala bardzo niewielka
tlos¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnosé oraz obrz¢k, a w konsckwencji
martwic¢ niedokrwicnng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa 1 SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca inickcji, szczegolnie, jesl
dotyczy to opuszki palca lub sciggna.

4.6. Dziatania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)
Niekiedy w miejscu sczepienia moze pojawic si¢ nieznaczny, przemijajacy obrzek.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie szczepic ptakow w okresie niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak jest dostepnych mformacj dotyczacych stosowania tej szczepionki z innymi. Dlatego
bezpieczenstwo 1 skutecznosc stosowania tego produktu z mnnymi (albo tego samego dnia,
albo w innym czasie) nie zostalo przedstawione.

4.9. Dawkowanie 1 droga(-i) podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw
Zwierzat

Wstrzykiwac 0,5 ml domigsniowo w migsnie uda lub migsnie piersiowe albo podskornie w
dolne) czesci szyl. Szczepieniu podlegaja nioski stad rodzicielskich kierunku migsnego.
Szczepiente wykonuje si¢ dwukrotnie: pierwszy raz w wieku 6-12 tygodni a nastepnie w wieku
14-18 tygodni. Odstep pomiedzy szczepieniami powinien wynosic co najmnie) 6 tygodni.

Przed zastosowaniem szczeplonka powinna osiagnac temperature pokojows (15-25°C).

Zawartosc opakowania nalezy energicznie wstrzasnac przed uzyciem oraz mieszac okresowo
w trakcie stosowania.

Szczepienia prowadzic z zachowaniem zasad aseptyka.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, spos6b post¢gpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Nie obserwowano wystepowania objawow ubocznych po wstrzyknigciu domigsniowym lub
podskornym szczepionki w dawce dwukrotnie wigksze) od zalecanej.

4.11. Okres(-y) karenciji

Z.ero dni

WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow

Kod ATCvet: QI01ABO5

Nobilis E coli inac zawiera zawieszone w fazie wodnej antygeny F11 1 FT odgrywajace
kluczowa role w zjadliwosci wigkszoscl szczepoéw E /i wywolujacych kolibakterioze w
stadach drobiu. Faza olejowa szczepionki pelni rol¢ adiuwantu przediuzajacego stymulacje
ukladu odpornosciowego. Badania laboratoryjne 1 proby terenowe wykazaly wlasciwosc




doboru antygenow zastosowanych w szczepionce oraz potwierdzily whasciwosci protekcyjne
przeciwcial wytwarzanych przez szczepione ptaki oraz efektywnosé dzialania w warunkach
terenowych. Z danych literaturowych oraz wynikow doswiadczen wynika, ze aktywne
skladniki szczepionki — antygeny I'11 oraz I'T" obecene sa na komorkach wigkszoscei szczepow
I=. coli patogennych dla drobiu. Wyniki prowadzonych badan (obejmujacych takze zakazenie
kontrolne zjadliwymi szczepami  FE.co/) wykazuja znacznego stopnia zabezpicczenic
potomstwa szczepionych ptakow przed zakazeniami E. /i zarowno w zakresie liczby
upadkow jak 1 klinicznych objawow chorobowych. Potwierdzily one takze poprawe wynikow
produkcyjnych stad brojlerow pochodzacych od szczepionych ptakow rodzicielskich w
stosunku do stad wywodzacych si¢ ze stad rodzicielskich nie poddanych szczepieniu. Badania
wykazaly utrzymywanie si¢ wysokich mian przeciwcial u ptakow w stadzie rodzicielskim
przynajmniej przez czas trwania jednego okresu niesnosci.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sktad jakosciowy substancji pomocniczych
Parafina ciekla

Polisorbat 80

Sorbitanu oleinian

Sodu chlorek
Formaldehyd, roztwor 30%
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszac z iﬂﬂ}'t‘nj prnduktﬂmj leczniczymi.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego po  pierwszym  otwarciu = opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowaneyj)

2 lata dla pmduktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
10 godzin po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego

0.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu 1 transpotcie
Przechowywac¢ w lodowce (2 “C — 8 “C). Chronic przed swiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego 1 sktad materiatow z ktorych je wykonano
Butelki szklane (typ II Ph.Eur) lub z tereftalanu polietylenu (PET) zawierajace 500 ml (1000
dawek) szczepionki zamykane korkiem 2z elastomeru nitrylowego 1 zabezpieczone
kodowanym aluminiowym kapslem.

Butelki sa pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

6.6 Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

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

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
178/95

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

29.08.1995
17.07.2000
24.08.2005

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]J]I TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, ]EZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



