ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis CAV P4 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Atenuowany wirus zakaznej niedokrwistosci kurczat (CAV), szczep 26P4 nie mniej niz 3,0 logio
TCIDso i nie wigcej niz 5,4 logio TCIDso

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionki Nobilis CAV P4 zawiera:
Adiuwanty:
Octan dl-a-tokoferolu 75 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Liofilizat

Kazeina trawiona pankreatyna
Dekstran 70
Sorbitol

Sacharoza

Zelatyna

Potasu fosforan dwuwodny

Potasu fosforan jednowodny

Gentamycyny siarczan

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik wstrzykiwan dla szczepionki Nobilis CAV P4
Polisorbat 80

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Simetikon

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik do podawania doskrzydlowo dla szczepionek linii Nobilis

Sacharoza

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: prawie biaty/jasnobrazowy liofilizat.
Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionki Nobilis CAV P4: biala, opalizujaca emulsja.



Rozpuszczalnik do podawania doskrzydtowo dla szczepionek linii Nobilis: bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Czynne uodparnianie kur przeciw zakaznej niedokrwistosci kurczat.
Czas powstania odpornosci: 6 tygodni.

Czas trwania odpornosci: do 42 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ ptakow ponizej 6 tygodnia zycia.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po wykonaniu szczepienia nalezy umy¢ i zdezynfekowaé r¢ce oraz uzywany sprzet.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci i na 6 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke Nobilis CAV P4 mozna taczy¢ w jednej iniekcji ze szczepionka linii Nobilis zawierajaca
atenuowany szczep 1133 reowirusa ptakéw. Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa
1 skutecznosci jednoczesnego stosowania tej szczepionki z innymi produktami, za wyjatkiem
szczepionek linii Nobilis przeciw zakazeniom reowirusowym (podanie domig¢$niowe lub podskorne)



lub przeciw ospie drobiu (podanie doskrzydtowe). Dlatego nie zaleca si¢ stosowania innych
produktoéw leczniczych w ciggu 14 dni przed i po szczepieniu przy uzyciu szczepionki Nobilis CAV
P4.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domig$niowe, podskorne Iub doskrzydtowo.
Do wykonywania szczepien nalezy bezwzglednie stosowac czyste i sterylne igly i strzykawki.

Podanie domi¢sniowe lub podskorne:

Liofilizowana szczepionke nalezy rozpusci¢ w Rozpuszczalniku do wstrzykiwan dla szczepionki
Nobilis CAV P4 - do przygotowania 1000 dawek szczepionki wykorzystuje si¢ 200 ml
rozpuszczalnika. Po rekonstytucji emulsja wyglada na jednorodna, biatag do prawie biale;.

Tak przygotowang szczepionke podaje si¢ w dawce 0,2 ml/ptaka domig$niowo (migsien piersiowy lub
migsien uda) lub podskdrnie (tylna okolica szyi).

Doskrzydlowo (podanie metodg przeklucia blony skrzydlowej (wing-web)):

Liofilizowana szczepionke nalezy rozpusci¢ w Rozpuszczalniku do podawania doskrzydtowo dla
szczepionek linii Nobilis - do przygotowania 1000 dawek szczepionki wykorzystuje si¢ 13 ml
rozpuszczalnika. Po rekonstytucji zawiesina wyglada na klarowna.

Koncowke ostrza podwojnej igly stosowanej w metodzie wing-web nalezy zanurzy¢ w rozpuszczonej
szczepionce tak aby obydwa rowki igly zostaty nig wypetnione.

Nastepnie przektuwa si¢ blong skrzydlowa ptaka, kierujac ostrze od dotu zwracajac uwage, by nie
trafi¢ w upierzong czgs¢ skrzydta.

PROPONOWANY PROGRAM SZCZEPIEN

Wybdr optymalnego czasu szczepienia i sposobu jego wykonania zalezy od warunkow lokalnych
1 aktualnej sytuacji epizootycznej. Dla zapewnienia wysokiego poziomu przeciwciatl matczynych,
przyszte nioski w stadach hodowlanych powinny by¢ szczepione przynajmniej na 6 tygodni przed
poczatkiem nie$nosci. Szczepienie przeciw zakaznej niedokrwistosci kurczat moze by¢ potaczone
z uodparnianiem przeciw zakazeniom reowirusowym (domigsniowo lub podskdrnie) lub ze
szczepieniem przeciw ospie drobiu (doskrzydtowo).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Badania laboratoryjne obejmujace podawanie pojedynczej dawki (raport B, czg$¢ A), dawki
wynoszacej 3 x 100 dawki zalecanej (raport B, cze$¢ B) wykazaty brak wystepowania negatywnych
objawow ubocznych zaréwno w zakresie zmian miejscowych jak i zmian makroskopowych

w nerkach, §ledzionie, torbie Fabrycjusza, watrobie i tarczycy. Stosowanie szczepionki

w wymienionych dawkach nie powodowato takze zmian w wartos$ciach hematokrytu.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01AD04



Nobilis CAV P4 jest szczepionkg o charakterze liofilizatu atenuowanego szczepu 26P4 wirusa
zakaznej niedokrwistos$ci kurczat otrzymanego poprzez namnozenie w hodowli komorek zarodka
kurzego. Szczepionka zawiera takze substancje pomocnicze o charakterze stabilizatoréw oraz sladowe
ilosci gentamycyny. Odporno$¢ powstaje w ciagu 6 tygodni i utrzymuje si¢ do 42 tygodni.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Liofilizat:
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Rozpuszczalnik do podawania doskrzydtowo dla szczepionek linii Nobilis:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy (butelki szklane):
5 lat.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy (butelki PET):

18 miesigcy.

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionki Nobilis CAV P4:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy (butelki szklane):
3 lata.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy (butelki PET):

21 miesiecy.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat:

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalniki:
Przechowywa¢ w temperaturze 15 °C-25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

butelki ze szkta hydrolitycznego (typ I Ph. Eur.) zawierajace 1000 dawek szczepionki, zamykane
korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kodowanymi aluminiowymi kapslami, pakowane
pojedynczo lub po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Rozpuszczalnik do podawania doskrzydtowo dla szczepionek linii Nobilis:

butelki ze szkta typu II Ph. Eur. lub tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnosci 20 ml zawierajace
13 ml rozpuszczalnika, zamykane korkami z gumy butylowej i zabezpieczone kodowanymi
aluminiowymi kapslami.

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionki Nobilis CAV P4:



butelki ze szkta typu II Ph. Eur. lub tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnosci 250 ml zawierajace
200 ml rozpuszczalnika, zamykane korkami z gumy butylowej i zabezpieczone kodowanymi
aluminiowymi kapslami.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 butelkg lub 10 butelkami po 1000 dawek szczepionki.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

186/95

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/09/1995.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

