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ULOTKA INFORMACYJNA 

Nobilis EDS, emulsja do wstrzykiwan dla kur 

1. NAZWA IT ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 

Intervet International B.V. 

Wim de Kêrverstraat 35 

5831 AN Boxmeer 

Holandia 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Nobilis EDS, emulsja do wstrzykiwan dla kur 

de ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) LINNYCH SUBSTANCJI 

Substancja czynna: 
Jedna dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera: 

-inaktywowany wirus syndromu spadku nie$no$ci EDS`76, szczep BC14 nie mniej niZ 6.5 log, HI 

Adiuwant: 
Parafina ciekla 430 mg/ml 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodparnianie kur stad reprodukcyjnych i niosek towarowych przed okresem nie$no$ci w celu 
ograniczenia strat produkcyjnych wywolywanych przez wirus syndromu spadku nie$no$ci EDS?76. 
Odporno$é powstaje 4 tygodnie po szczepieniu i utrzymuje sie przez caly okres nie$nosci. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Brak. 

6.  DZIALANIA NIEPOZADANE 

W miejscu podania szezepionki moze pojawié sie przej$ciowa reakcja miejscowa pod postacia 

nieznacznego obrzeku utrzymujaca sie do kilku tygodni po szczepieniu. 

O wystapieniu dzialan niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 
niepokojacych objawéw niewymienionych w ulotce (w tym rêwnieZ objawéw u czlowieka na skutek 
kontaktu z lekiem), naleZy powiadomié wla$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych. Wyrobéw Medycznych i Produkt6w Biobéjezych. 
Formularz zgloszeniowy naleZy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion 
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKIT ZWIERZAT 
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Kura. 

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

Zaleca sie szczepié ptaki w wieku 16-20 tygodni, nie poZniej niZ na 4 tygodnie przed przewidywanym 
okresem nie$nosei. 

Szezepionke podawa€ w dawce 0,5 ml (igla 0.9 x 13 mm) na | ptaka domie$niowo (w mie$nie uda lub 
piersiowe) lub podskérnie (okolica grzbietowa szyi). 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Przed Zastosowaniem naleZy umozliwiëé szczepionce osiagniecie temperatury pokojowej 15 “C - 

25 “C. Wstrzasnaé energicznie przed uZyciem oraz okresowo w trakcie stosowania. Stosowaé sterylne 

strzykawki oraz igly. Szczepié wylacznie zdrowe ptaki. 

10. OKRES KARENCJI 

Zero dni. 

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 

Przechowywaé w lodéwce (2 `C — 8 `C). Nie zamraZaé. Chronié przed $wiatlem. 

Nie uZywaé po uptywie terminu waZno$ci podanego na etykiecie. 
Okres waZno$ci po pierwszZym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 3 godziny. 

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowvych gatunk6ow zwierzat: 

Szczepié wylacznie zdrowe ptaki. 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: 
Dla uZytkownika: 
Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera ole] mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze 
powodowaé znaczna bolesno$é oraz obrzek, szczeg6lnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub 
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzié do utraty palca, je$li nie zostanie udzielona 

natychmiastowa pomoc lekarska. 
W przypadku omvylkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 

Zwrocié sie o pomoec lekarska. nawet jesli wstrzyknieta zostala niewielka ilo$é produktu, nalezZy zabraé 

ze soba ulotke informacyjna. 
Je$li bolesno$é utrzymuje sie diuzej niZ 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, naleZy ponownie 

udaé sie do lekarza. 

Dla lekarza: 
Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera ole] mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostala bardzo 
niewielka ilo$é produktu, moze to spowodowaé znaczna bolesno$é oraz obrzek, a w konsekwencji 

martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc 
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szezegélnie jesli 

dotyczy to opuszki palca lub $ciegna. 

Nie$nosE: 
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Nie stosowaé u ptakéw w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$no$ei. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji: 

Szczepionki nie nalezy mieszaé w jednej strzykawce z innymi produktami. Szczepionka moze byé 
stosowana réwnocze$nie z inaktywowanymi szczepionkami firmy Intervet zawierajacymi wirus IB 

szezep M41 i 249g, wirus ART szczep But 148544 i wirus ND szczep Clone 30. 

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natvchmiastowej pomocy. odtrutkiy 

Przy podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej dawke zalecana nie zaobserwowano Zadnych 

objawéw ubocznych, zaréwno po podaniu szczepionki droga iniekcji domie$niowej jak i podskornej. 

Niezeodno$ci farmaceutyczne: 

PoniewaZ nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego 
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnynmi. 

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARVJINEGO LUB POCHODZACYCH Z 
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lek6w nie naleZy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca€ do $mieci. 

O sposoby usuniecia bezuZytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. 
Pozwola one na lepsza ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

Wielko$é opakowan: 
Butelki zawierajace 500 ml (1000 dawek). 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego. naleZy 

kontaktowaé sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego. 
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