CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis SG 9R liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE]J(-YCH)

1 dawka szczepionki zawiera:
- atenuowany szczep IR Salmonella gallinarum, nie mniej niz 2 x 10° CFU i nie wigcej niz
2 x 10°CFU

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kura.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Szczeplenie przyszlych niosek towarowych przeciwko zakazeniom Salwmonella gallinarum (tyfus
kur).

Odpornos¢ powstaje w ciagu 3 tygodni od ostatnicgo szczepienia i utrzymuje si¢ przez okres
12 tvgodni.

4.3. Przeciwwskazania
Brak

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzgt
Nalezy poddawac szczepieniu tylko ptaki zdrowe.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Szczep zawarty w produkcie moze by¢ izolowany z materialu pobranego post mortem przez
dluzszy okres czasu, zaleznie od statusu zdrowotnego ptakdw. Szezep zawarty w szczepionce nie
moze by¢ odrozniony od patogennego szorstkiego szczepu terenowego Salmonella  gallinarum co
moze uniemozliwia¢ przy zastosowaniu rutynowych metod diagnostycznych odréznienie
szezepow terenowych Salmonella gallinarum od szezepu szezepionkowego.

Przypadkowe wstrzyknigcie moze prowadzi¢c do powstania reakcji o charakterze miejscowym.

Zalecane jest zasiggnigcie porady lekarza.

4.6. Dziatania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci 1 na 2 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.



4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Stosowanie antybiotykow oraz innych substancji wykazujacych ogolnoustrojowe dzialanie
przeciwbakteryjne powinno by¢ wstrzymane w okresie 7 dni poprzedzajacych szczepienie do 14
dni po szczepieniu.

Szczepienie Nobilis SG 9R moze by¢ wlgczone do programu immunoprofilaktyki niosek.

Szczepione ptaki moga wykazywac falszywa dodatnia reakcje w tescie aglutynacji na obecnosé
zakazenia Salmonella pullorum - gallinarum. Tego rodzaju reakcje w stadach poddanych szczepieniu
powinny by¢ potwierdzone oznaczeniem miana dodatnia surowica zawierajaca specyficzne
przeciwciala Salmonella pullornm - gallinarum. Miana o warto$ci ponizej 16 nalezy uznac za
negatywne.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
zwierzat
Szczeplonke nalezy podawac w dawce 0,2 ml na 1 ptaka, podskérnie w doogonowsa grzbietowa
czgSCE szyi.
Pierwsze szczepienie mozna przeprowadzic¢ u zdrowych kurczat w wieku 6 tygodni.
Zalecane jest powtorne szczepienie po uplywie 8 tygodni od pierwszego szczepienia.

W celu utrzymania odpornosci przeciwko Salwmonella gallinarum, zalecane jest prowadzenie
szczeplen przypominajacych, co 12 tygodni.

Przygotowanie szczepionki:

Liofilizat (1000 dawek) nalezy rozpuscié przy uzyciu odpowiedniej ilosci rozpuszczalnika
przeznaczonego do wstrzykiwan (200 ml). Sterylna strzykawka pobra¢ niewielka ilos¢
rozpuszczalnika z butelki 1 wprowadzic do butelki ze szczepionka. Wstrzasac energicznie do
catkowitego rozpuszczenia liofilizatu. Pobrac¢ zawartos¢ butelki do strzykawki 1 wprowadzi¢ do
butelki z rozpuszczalnikiem. Wstrzasnac energicznie. Niezwlocznie rozpoczac¢ szczepienie.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne
Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi bezpieczenstwa szczepionki przedstawiono wyniki badan
po podaniu 10-krotnej dawki szczepionki droga podskérna. Uzyskane wyniki badan wskazuja, ze
szczepionka jest bezpieczna.
Niekiedy w miejscu szczepienia pojawia si¢ niewielki ustepujacy obrzek.

4.11. Okres(-y) karencji
Zero dni.

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutvezna: zywe szezepionki przeciwko Salmonella sallinarum

Kod ATCvet: QIOTAEO]

Czynne uodpornianie przyszlych niosek towarowych przeciwko zakazeniom Salwonella gallinarim:
(tyfus kur).
Odpornos¢ powstaje w ciagu 3 tygodni od ostatniego szczeplenia 1 utrzymuje si¢ przez okres
12 tvgodni.



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

Liofilizat:

sacharoza

sodu diwodorofosforan dwuwodny

albumina surowicy bydlecej

sodu fosforan dwuwodny

dipotasu fosforan

sodu glutaminian

potasu diwodorofosforan

woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionek linii Nobilis:
sacharoza

sodu chlorek

sodu fosforan dwuwodny

potasu diwodorofosforan

fenylosulfonftaleina

woda do wstrzykiwan

6.2 Gtowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie mieszac z innymi produktami leczniczymi.

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

Liofilizat — 1 rok dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Rozpuszczalnik — 3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzy¢ w ciagu 2 godzin po rekonstytuciji zgodnie z instrukcja.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywac w lodowce (2-8 °C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatéw z ktorych je wykonano
Liofilizat: butelki ze szkla (typ I Ph. Lur. 3.2.1) zawierajace 1000 dawek szczepionki, zamykane
korkami z gumy halogenobutylowej (typ 1 Ph. Eur. 3.2.9) i zabezpieczone kapslami
aluminiowymi, pakowane pojedynczo lub po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionek linii Nobilis:

Butelki ze szkla (typ 11 Ph. Eur. 3.2.1) zawierajace 200 ml rozpuszczalnika, zamykane korkami z
gumy halogenobutylowej (typ I Ph. Fur. 3.2.9) i zabezpicczone kapslami aluminiowymi.
Opakowania polietylenowe (Ph. Fur. 3.1.4, 3.1.3) zawierajace 200 ml rozpuszczalnika, z
zamkni¢ciem z gumows zatyczka.

Opakowania  plastikowe  wielowarstwowe MLP  (Ph. Eur. 3.2.2.1) zawierajace 200 ml
rozpuszczalnika.



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

Pozostalosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wladze.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1024/00

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

20.06.2000
21.06.2005
22.12.2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



