CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nobilis CAV P4 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

1 dawka szczepionki zawiera:

- atenuowany wirus zakaznej niedokrwistosci kurczat, szczep 26 P4 nie mniej niz 3,0 logio TCIDso
i nie WiQCCj ﬂiZ 5,4 10g1() TCIDSO

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Czynne uodparnianie kur przeciw zakaznej niedokrwistosci kurczat.
Odpornos¢ powstaje w ciagu 6 tygodni i utrzymuje si¢ do 42 tygodni.

4.3. Przeciwwskazania
Nie szczepi¢ ptakéw ponizej 6 tygodnia zycia.

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

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

Po wykonaniu szczepienia nalezy umy¢ i zdezynfekowaé rece oraz uzywany sprzet.
Do wykonywania szczepien nalezy bezwzglednie stosowaé czyste i sterylne igly 1 strzykawki.

4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnos$ci
Nie stosowaé u ptakéw w okresie niesnosci i na 6 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Szczepionke Nobilis CAVP4 mozna laczy¢ w jednej iniekcji ze szczepionka linii Nobilis
zawierajaca atenuowany szczep 1133 reowirusa ptakow.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczedstwa 1 skutecznosci jednoczesnego
stosowania tej szczepionki z innymi produktami, za wyjatkiem szczepionek linii Nobilis przeciw
zakazeniom reowirusowym (podanie domig$niowe lub podskérne) lub przeciw ospie drobiu
(podanie doskrzydlowe). Dlatego nie zaleca si¢ stosowania innych produktow leczniczych w
ciggu 14 dni przed i po szczepieniu przy uzyciu szczepionki Nobilis CAV P4.



4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkéw
zwierzat

Podawanie szczepionki metoda iniekcji domigéniowej lub podskornej:

Liofilizowang szczepionke nalezy rozpusci¢ w Rozpuszczalniku do wstrzykiwan dla szczepionki
Nobilis CAV P4 - do przygotowania 1000 dawek szczepionki wykorzystuje sie 200 ml
rozpuszczalnika. Tak przygotowang szczepionke podaje si¢ w dawce 0,2 ml/ptaka domig§niowo
(migsienr piersiowy lub migsien uda) lub podskérnie (tylna okolica szyi).

Podawanie metodg przeklucia blony skrzydtowej (wing-web):

Liofilizowang szczepionke nalezy rozpusci¢ w Rozpuszczalniku do podawania doskrzydlowo dla
szczepionek linii Nobilis - do przygotowania 1000 dawek szczepionki wykorzystuje si¢ 13 ml
rozpuszczalnika. Koncowke ostrza podwojnej igly stosowanej w metodzie wing-web nalezy
zanurzy¢ w rozpuszczonej szczepionce tak aby obydwa rowki igly zostaly nia wypelnione.
Nastepnie przekluwa sie blone skrzydtows ptaka, kierujac ostrze od dotu zwracajac uwage, by nie
trafi¢ w upierzong czes$¢ skrzydta.

PROPONOWANY PROGRAM SZCZEPIEN

Wybér optymalnego czasu szczepienia 1 sposobu jego wykonania zalezy od warunkéw lokalnych i
aktualnej sytuacji epizootycznej. Dla zapewnienia wysokiego poziomu przeciwcial matczynych,
przyszte nioski w stadach hodowlanych powinny by¢ szczepione przynajmniej na 6 tygodni przed
poczatkiem niesnosci. Szczepienie przeciw zakaznej niedokrwisto$ci kurczat moze by¢ polaczone
z uodparnianiem przeciw zakazeniom reowirusowym (domigsniowo lub podskérnie) lub ze
szczepieniem przeciw ospie drobiu (doskrzydtowo).

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne
Badania laboratoryjne obejmujace podawanie pojedynczej dawki (raport B, cze$¢ A), dawki
wynoszacej 3 x 100 dawki zalecanej (raport B, czes¢ B) wykazaly brak wystgpowania negatywnych
objawéw ubocznych zaréwno w zakresie zmian miejscowych jak i zmian makroskopowych w
nerkach, $ledzionie, torbie Fabrycjusza, watrobie 1 tarczycy. Stosowanie szczepionki w
wymienionych dawkach nie powodowalo takze zmian w wartos$ciach hematokrytu.

4.11. Okres(-y) karencji
Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI01ADO04 wirus zakaznej niedokrwistosci kurczat

Nobilis CAV P4 jest szczepionka o charakterze liofilizatu atenuowanego szczepu 26P4 wirusa
zakaznej niedokrwistosci kurczat otrzymanego poprzez namnozenie w hodowli komorek zarodka
kurzego.

Szczepionka zawiera takze substancje pomocnicze o charakterze stabilizatoréw oraz $§ladowe
losci gentamycyny.

Odpornos¢ powstaje w ciagu 6 tygodni i utrzymuje si¢ do 42 tygodni.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sktad jakos$ciowy substancji pomocniczych

Liofilizat:

Kazeina trawiona pankreatyng

Dekstran 70

Sorbitol

Sacharoza

Zelatyna

Potasu fosforan dwuwodny

Potasu fosforan jednowodny

Gentamycyny siarczan

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik do podawania doskrzydtowo dla szczepionek linii Nobilis:

Sacharoza

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionki Nobilis CAV P4:
Octan dl-a- tokoferolu

Polisorbat 80

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Simetikon

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gt6wne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innymi produktami 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 granulowanej)

Liofilizat — 2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Rozpuszczalnik do podawania doskrzydtowo dla szczepionek linii Nobilis:

- 5 lat w butelkach szklanych

- 18 miesi¢cy w butelkach PET

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionki Nobilis CAV P4:

- 3 lata w butelkach szklanych

- 21 miesi¢cy w butelkach PET

Produkt zuzy¢ w ciagu 2 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Liofilizat:
Przechowywaé w lodéwce (2-8 °C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac
Rozpuszczalniki:
Przechowywaé w temperaturze 15-25 °C.



6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiaté6w z ktoérych je wykonano
Liofilizat: butelki ze szkla 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 kartonowe.

Rozpuszczalnik do podawania doskrzydlowo dla szczepionek linii Nobilis: butelki ze szkla typu
II' Ph. Eur. lub tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnosci 20 ml zawierajace 13 ml
rozpuszczalnika, zamykane korkami z gumy butylowej 1 zabezpieczone kodowanymi
aluminiowymi kapslami.

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionki Nobilis CAV P4: butelki ze szkla typu 11

Ph. Eur. lub tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnosci 250 ml zawierajace 200 ml
rozpuszczalnika, zamykane korkami z gumy butylowej 1 zabezpieczone kodowanymi
aluminiowymi kapslami.

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

Pozostalosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wilasciwe wiladze.

7. 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
186/95

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

29.09.1995
27.06.2000
05.12.2005
13.05.2005
29.12.2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

18.02.2020 r.

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





