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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nobilis MS Live liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

Nobilis MS Viva (Hiszpania)

2 SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Jedna dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja ezynna:

Zywy, atenuowany szczep MS1 M. synoviae: > 10°7i < 10% CFU'

1 . T . ’ .
Colony Forming Units — jednostki tworzace kolonie.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat do sporzadzania zawiesiny.

Biatawa lub zoltawa peletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Kury (nioski)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzgt

Czynne vodpornienie kur (niosek) w wieku od 6 tygodnia zycia w celu ograniczenia zmian w workach
powietrznych, zmian w jajnikach oraz spadku niesnosci, ktére wystepuja w przebiegu zakazenia
M. synoviae.

Powstawanie odpornosci: 4 tygodnie.

Okres utrzymywania sie odpornosci: 44 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nie nalezy stosowac antybiotykow lub innych substancji wykazujacych jakiekolwiek dzialanie
przeciwdrobnoustrojowe, o ktorym wiadomo, ze wplywa hamujaco na M. synoviae.

4.5  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyezace stosowania u zwierzat:
Szcezepi¢ wylacznie zdrowe kury.
Nie zaleca sie prowadzenia szezepien w przebiegu podklinicznych i klinicznych zakazen M. synoviae.

Szczep obeeny w produkeie byl wykrywany metoda PCR w ukladzie oddechowym kur poddanych
szczepieniu w 34 tvgodnie po przeprowadzeniu szczepienia.

Nalezy poddac szezepieniu wszystkie kury znajdujace sie w kurniku. Kurczgta niezaszezepione moga
naby¢ szezep szezepionkowy od kurczat szezepionych przenoszacych pozostalosci kropli acrozolu do
30 minut od przeprowadzenia szczepienia. Po szczepieniu moze dojs¢ do interferencji #



serologicznymi metodami badan przesiewowych w kierunku zakazenia Mycoplasma. Istnieje
mozliwos¢ odréznienia szezepu szczepionkowego od dzikiego szczepu M. synoviae z zastosowaniem
metody PCR Tub hodowli w pozywcee umozliwiajacej wzrost Mycoplasma zawierajacej nikotynamid w
miejsce NAD.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:

W celu uniknigcia urazow skory i oczu, a takze inhalacji czy polknigcia, podczas stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktére sktada
si¢ maska, rekawice oraz srodki ochrony oczu. Po szczepieniu nalezy umyé i zdezynfekowac rece.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Brak.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Szczepionke mozna stosowac w okresie niesnosci.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosei wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z Nobilis MG 6/85 (w krajach czlonkowskich, w ktérych ten produkt jest dopuszczony do
obrotu). Przed podaniem wymieszanych produktow nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka informacyjna
Nobilis MG 6/85. Wymieszanych produktéw nie nalezy podawaé w okresie czterech tygodni przed
wejsciem w okres produkeji niesnej oraz w okresie niesnosci. Dzialania niepozadane obserwowane po
podaniu jednej dawki lub po przedawkowaniu wymieszanych szczepionek nie odbiegaja od opisanych
dla podania samego produktu Nobilis MS Live. Wskazania dotyczace skutecznosci po wymieszaniu z
Nobilis MG 6/85 nie r6znig si¢ od opisanych w przypadku podawania samej szczepionki Nobilis MS
Live.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci tej szezepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu wymienionego powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania

Po rekonstytucji nalezy podawac 1 dawke szczepionki na drodze rozpylania (aerozol o malych
czasteczkach) kurom (nioskom) od szostego tygodnia zycia.
Nalezy zuzy¢ cala zawartosc fiolki po jej otworzeniu.

Przvgotowanie szczepionki:

I. Nalezy stosowa¢ wylgcznie czysta, chlodna, niechlorowana, najlepicj destylowana wode o
temperaturze < 25 °C. Objetos¢ wody stosowanej do rekonstytucji szczepionki powinna by¢
wystarczajgca do zapewnienia rownomiernej dystrybucji podezas rozpylania na ptaki i bedzie
zaleze¢ od wielkosci ptakow poddawanych szezepieniu i systemu ich utrzymania, jednak mozna
zaleci¢ zastosowanie 250 ml do 400 ml wody do rekonstytucji 1000 dawek. Nalezy postepowaé
zgodnie z instrukcja urzadzenia stosowanego do rozpylania acrozolu o malych czasteczkach.

2. Fiolke nalezy otworzy¢ po jej zanurzeniu w wodzie.
3. Nalezy usunac uszczelnienie i Korek z fiolki.
4. W przypadku podawania wymieszanych produktow. nalezy powtdrzy¢ krok 2 i 3 w tej samej

wodzie. uzywajac fiolki Nobilis MG 6/85 zawierajacej te sama liczbe dawek.

Podawanie szczepionki:
I. Szczepi¢ z zastosowaniem urzadzenia wytwarzajacego aerozol o matych czasteczkach.
odpowiednicgo do podawania rozpylonych szezepionek (wiclkos¢ czasteczkiz < 100 um).




Zawiesing szczepionki nalezy rozpyla¢ rownomiernie ponad wiasciwa liczba ptakéw z odlegtosci
okotlo 40 cm.

2. Nie nalezy stosowac zadnych srodkow dezynfekujacych, odtluszezonego mleka oraz innych
srodkow wplywajacych negatywnie na szczepionke, w urzadzeniu stosowanym do rozpylania
aerozolu o matych czasteczkach.

3. Nalezy wylgczy¢ wszystkie wentylatory oraz zamkna¢ wloty powietrza podczas prowadzenia
szczepien przy uzyciu rozpylania aerozolu o malych czasteczkach.

4. Po uzyciu nalezy urzgdzenie stosowane do rozpylania aerozolu o matych czasteczkach poddaé
dokladnemu czyszczeniu, zgodnie z zaleceniami jego producenta.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak
4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: zywe szczepionki bakteryjne dla drobiu.
Kod ATCvet: QIOTAEO3.
Stymulowanie wytwarzania czynnej odpornosci kur przeciwko M. synoviae.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Sodu dwuwodorofosforan dwuwodny
Disodu wodorofosforan dwuwodny
Glutamina

Sodu chlorek

Sacharoza

Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Hydrolizat albuminy mleka

Zelatyna

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem Nobilis MG 6/85 oraz
rozpuszczalnika zalecanego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 2 godziny.

6.4  Specjalne srodki ostrozno$ci podezas przechowywania
Przechowywac w lodowee (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.
Chroni¢ przed Swiatlem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkla hydrolitycznego (typ 1) zawierajace 500, 1000 lub 2000 dawek liofilizatu. Fiolka jest
zamknigta korkiem z gumy halogenobutylowej uszczelnionym aluminiowym kapslem.

Wielkos¢ opakowani:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 500 dawek liofilizatu.

Pudetko tekturowe z | fiolkg zawierajaca 1000 dawek liofilizatu.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajacg 2000 dawek liofilizatu.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 500 dawek liofilizatu.
Pudelko tekturowe z 10 fiolkami zawierajagcymi po 1000 dawek liofilizatu.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 2000 dawek liofilizatu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



