ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis ND Clone 30 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza lub do
podania w wodzie do picia dla kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Wirus choroby Newcastle (NDV), szczep Clone 30, zywy > 10%° ELDs i < 10%° ELDs¢*

* ELDso = 50% dawka $miertelna dla embrionéw (Embryo Lethal Dose 50%).

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Sorbitol

Hydrolizat zelatyny

Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Disodu fosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwan
Rozpuszczalnik:
Dwuwodorofosforan potasu
Fosforan dwusodowy dwuwodny
Sodu chlorek

S6l dwusodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego
Biekit patentowy V (E 131)
Woda do wstrzykiwan

Liofilizat:

Fiolki: biata/bialawo zabarwiona peletka.
Kubki: biaty/biatawy, przewaznie kulisty.
Rozpuszczalnik: niebiesko zabarwiony roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczgt przeciwko rzekomemu pomorowi ptakow.

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

Czas trwania odpornosci u szczepionych ptakoéw zalezy od programu szczepien, poziomu odporno$ci
matczynej i warunkow zoohigienicznych.

Czas powstania odporno$ci: powstaje w ciggu 3 tygodni.

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

3.3 Przeciwwskazania



Brak.

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 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktada si¢ maska ochronna. Po szczepieniu umy¢ i zdezynfekowac rece oraz uzywany sprzet.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Bardzo czgsto Kichanie'.

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

"Nieznaczne.

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki niesne:
Nie dotyczy.

3.8 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 ta szczepionka, ale nie zmieszany.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznos$ci wykazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana, ale
nie zmieszana, jednodniowym pisklgtom zaszczepionym droga podskorng lub jednodniowym
piskletom zaszczepionym droga in ovo szczepionkg Innovax-ND-IBD.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wykazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana, ale
nie zmieszana, jednodniowym pisklgtom zaszczepionym drogg podskdrng lub jednodniowym
piskletom zaszczepionym droga in ovo szczepionkg Innovax-ND-ILT.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktéw wymienionych powyzej. W zwiagzku
z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Co najmniej 10%° ELDs, na zwierze przez podanie:
- na oczy i nozdrza,
- w wodzie do picia.

Szczepionke mozna podawaé w postaci sprayu, na oczy i nozdrza lub w wodzie do picia. Do
podawania na oczy i nozdrza dostgpny jest specjalny rozpuszczalnik.
Objetos¢ uzyta do podania zalezy od stosowanego sprzetu i wieku zaszczepionych zwierzat.

Szczepionka moze by¢ dostarczana w postaci liofilizowanej peletki w szklanej fiolce lub
liofilizowanych kulek w kubkach. W przypadku produktu dostgpnego w kubkach nie nalezy uzywacé
produktu, jesli zawarto$¢ jest brazowawa i1 przylega do pojemnika, poniewaz §wiadczy to o naruszeniu
integralnosci pojemnika. Zawarto$¢ kazdego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast i catkowicie po
otwarciu.

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

- bezposrednie zagrozenie infekcjg ND,

- obecno$¢ mykoplazm i innych czynnikow mogacych wywota¢ nadmierna reakcje poszczepiennag.

Przyklady:
Duze ryzyko zakazenia ND -

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

Matle ryzyko infekcji ND -

Obecno$¢ 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.

Male ryzyko nadmiernej reakcji poszczepiennej:

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

Podawanie w wodzie do picia:

Butelki nalezy otworzy¢ pod woda lub zawartos¢ kubkéw nalezy wsypaé¢ do wody. W obu
przypadkach przed uzyciem dobrze wymiesza¢ wode zawierajaca szczepionke. Po rekonstytucji
zawiesina wyglada na przejrzysta.

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w chtodnej, czystej wodzie wolnej od zelaza i chloru. Dzigki dodaniu 2
gramow odttuszczonego mleka w proszku na litr wody wirus znacznie dluzej zachowuje swoja
aktywno$¢. Zapewnij wypicie calej wody zawierajacej szczepionke w ciggu 2 godzin. W zaleznosci od
warunkow pogodowych wskazane moze by¢ pozbawienie ptakow dostepu do wody przed
szczepieniem. Niezbgdne jest zapewnienie dostepnosci wystarczajacej liczby pojemnikow na wode,
aby zapewni¢ odpowiednig przestrzen do picia. Pojemniki powinny by¢ czyste i wolne od $ladow
detergentow i srodkow dezynfekujacych. Rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w tylu litrach wody, ile
wynosi wiek ptakow wyrazony w dniach, maksymalnie do 40 litrow.

Szczepionke nalezy poda¢ wczesnym rankiem, poniewaz jest to glowny okres picia lub w chtodnym
okresie w upalny dzien. Przy szczepieniu wigkszych stad wskazane jest rozpoczecie od rozpuszczenia
tylko czesci szczepionki. Jesli szczepionka jest podawana przez centralne zrodto wody lub dozownik,
nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢. W przypadku liczby ptakow pomiedzy standardowymi
dawkami nalezy wybra¢ kolejng wyzsza dawke.

Podanie do oka lub podanie donosowe:




Rozpusci¢ szczepionke w odpowiedniej ilosci wlasciwego rozpuszczalnika i podawaé za pomocag
znormalizowanego zakraplacza (ktorego wielkos¢ kropel jest znana i stata). Szczepionka po
rekonstytucji w rozpuszczalniku: niebiesko zabarwiona zawiesina. [1o$¢ rozpuszczalnika wymagana
do podania do oka lub nosa zalezy od liczby dawek i wielkosci kropel, ale stosuje si¢ okoto 35 ml na
1000 dawek. Jedna krople nalezy zaaplikowac do jednego nozdrza lub jednego oka. Nalezy upewnic
sie, ze kropla podana do nozdrza zostanie zaaspirowana przed uwolnieniem ptaka.

Szczepienie droga rozpylania:

Rozpusci¢ szczepionke w chtodnej, czystej wodzie, do ktorej mozna dodaé 2% odtluszczonego mleka.
Fiolki nalezy otworzy¢ pod wodg lub zawartos¢ kubka(oéw) nalezy doda¢ do wody.

Nie nalezy stosowac¢ wody chlorowanej. W obu przypadkach przed uzyciem nalezy dobrze wymieszaé
wode zawierajaca szczepionke. Po rekonstytucji zawiesina jest przejrzysta. Woda i urzadzenie
wytwarzajgce spray powinny by¢ wolne od osadow, korozji i §ladow srodkéw dezynfekcyjnych lub
antyseptycznych. Najlepiej bytoby, gdyby aparat wytwarzajacy spray byt uzywany wytacznie do
szczepien.

Objetos¢ rozpuszezalnika powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia rownomiernej 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 rownomiernie nad ptakami, z wysoko$ci 30-40 cm, najlepiej
w przyciemnionym $wietle, gdy ptaki sg skupione w jednym miejscu. Jezeli ma to zastosowanie,
nalezy ograniczy¢ wentylacje w celu uniknigcia strat sprayu.

Najlepsze wyniki daje nastawienie dyszy na wytwarzanie drobnych kropel (generatory aerozolowe
moga by¢ uzywane, jesli wiadomo, ze sg bezpieczne dla ptakow).

Szczepienie droga rozpylania 1-dniowych pisklat:

Piskleta trzyma¢ w pudetkach ustawionych jedno obok drugiego. Rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki
w 250 - 500 ml wody dobrej jakosci. Uzywac recznego lub plecakowego rozpylacza, wyposazonego w
dysze wytwarzajaca krople, przypominajace drobny deszcz. Szczepionke rozpyla¢ rownomiernie
ponad pudetkami z piskletami.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Badania obejmujace 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.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01ADO6.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne



Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym i z wyjatkiem tych wymienionych powyzej w
punkcie 3.8.

5.2 OKkres waznosci

Liofilizat:
Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

Rozpuszczalnik:
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15°C - 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

Butelki o pojemnosci 10 ml ze szkta hydrolitycznego (typ I), zawierajace 1000 dawek lub 2500 dawek
liofilizowanej szczepionki, zamkniete korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone
kodowanymi kapslami aluminiowymi, pakowane po 10 sztuk w pudelka tekturowe.

Uszczelniony kubek z laminatu aluminiowego z warstwg kontaktowa z polipropylenu (kubek) i
polipropylenu/polietylenu (wieczko).

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 1000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 2500 dawek.
Pudetko plastikowe PET zawierajace 12 kubkow po 1000 dawek.
Pudetko plastikowe PET zawierajace 12 kubkow po 2500 dawek.
Pudetko plastikowe PET zawierajace 12 kubkow po 5000 dawek.
Pudetko plastikowe PET zawierajace 6 kubkéw po 10 000 dawek.

Rozpuszczalnik: butelki polietylenowe zawierajace 31,5 ml (1000 dawek) lub 78,8 ml (2500 dawek)
rozpuszczalnika zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kodowanymi
aluminiowymi kapslami, pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne 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 wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

851/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/06/1999.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

