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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis Ma 5+Clone 30 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza lub do
podania w wodzie do picia dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow (IBV), typ Massachusetts, szczep Ma5, zywy: > 10>°
EIDso i < 103 EIDsp*

Wirus choroby Newcastle (NDV), szczep Clone 30, zywy: > 10° ELDsoi < 107" ELDso**

*EIDso = 50% dawka zakazna dla embrionéw (50% Embryo Infective Dose)
**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
Fosforan disodu dwuwodny
Woda do wstrzykiwan
Rozpuszczalnik:
Dwuwodorofosforan potasu
Fosforan dwusodowy dwuwodny
Sodu chlorek

Sél dwusodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego
Blekit patentowy V (E 131)
Woda do wstrzykiwan

Liofilizat:
Fiolki: biata/biatawo 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 zdrowych kurczat przeciwko wirusowi zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow,
serotyp Massachusetts lub serologicznie pokrewnym oraz przeciwko rzekomemu pomorowi ptakow -
chorobie Newcastle.

Czas powstania odpornosci: odpornosé powstaje w ciggu 3 tygodni od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢, przez 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 gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy unika¢ kontaktu ze szczepionka (zaleca si¢ stosowanie maski ochronnej).
Po szczepieniu umy¢ i zdezynfekowac rece oraz uzywany sprzet.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:
Bardzo rzadko Kichanie;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Spadek ilosci jaj!
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Przej$ciowy. Moze by¢ spowodowany szczepieniem podczas niesnosci.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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 informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki nie$ne:

Wykazano bezpieczenstwo stosowania produktu podczas niesnosci. Mozna obserwowa¢ niewielki
spadek niesnosci spowodowany stresem zwigzanym z prowadzeniem szczepienia.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego 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*° EIDs, (IB) i 105° ELDso (ND) na zwierze przez podanie:

- na oczy i nozdrza,

- w wodzie do picia.

Szczepionke mozna podawaé w postaci sprayu (o grubej kropli), podawaé na oczy i nozdrza lub
podawac w wodzie do picia. Do stosowania na oczy i nozdrza dostepny jest specjalny rozpuszczalnik
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(Solvent Oculo/Nasal). Objeto$¢ uzyta do podania zalezy od uzywanego sprzetu i wieku
zaszczepionych zwierzat.

Szczepionka moze by¢ dostarczana w postaci liofilizatu o ksztalcie ciastka w szklanej fiolce lub
liofilizowanych kulek w kubkach. W przypadku produktu dostarczanego w kubkach nie nalezy
uzywac produktu, jesli zawarto$¢ jest brazowawa i przylega do pojemnika, poniewaz §wiadczy to o
naruszeniu integralno$ci pojemnika. Kazde opakowanie nalezy zuzy¢ natychmiast i catkowicie po
otwarciu. Fiolki nalezy otworzy¢ pod woda lub zawarto$¢ kubkéw nalezy wsypa¢ do wody. W obu
przypadkach przed uzyciem nalezy dobrze wymiesza¢ wode zawierajacg szczepionke. Po
rekonstytucji zawiesina wyglada na przejrzysta.

Wybdr optymalnego czasu i sposobu podawania szczepionki zalezy od aktualnej sytuacji
epizootycznej. Szczepionka moze by¢ stosowana od 1 dnia zycia kurczat. Optymalng odpornosé
uzyskuje sie podajac szczepionke przez podanie do oka, podanie donosowe lub droga rozpylania
sprayu o grubej kropli. Sa to metody do wyboru, zwlaszcza przy szczepieniu ptakow mtodych.

Podanie szczepionki:

Podanie do oka lub podanie donosowe:

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub rozpuszczalniku przeznaczonym do
podawania do oka lub donosowo w ilosci 31,5 ml na 1000 dawek lub 78,8 ml na 2500 dawek i
podawac z zastosowaniem wystandaryzowanego kroplomierza. Otworzy¢ butelki zawierajace
szczepionke i rozpuszczalnik, zlaczy¢ je za pomoca plastikowego tacznika, wstrzasaé potaczone
butelki do chwili rozpuszczenia szczepionki. Zawartos¢ przela¢ do plastikowej butelki, usuna¢ szklang
butelke 1 zamocowaé kroplomierz. Nalezy podawa¢ z wysokosci kilku cm jedng krople, zawierajaca
jedna dawke, do oka badz otworu nosowego kazdego ptaka, kontrolujgc by szczepionka zakroplona do
nosa zostata wciagnigta przez ptaka. Celem uzyskania wlasciwej wielkosci kropli i uniknigcia strat
szczepionki, butelke do zakraplania nalezy trzymac¢ odwrdcong, w pozycji pionowej. Po rekonstytucji
szczepionki w soli fizjologicznej — przezroczysta zawiesina. Po rekonstytucji szczepionki z
rozcienczalnikiem do podania na oczy i nozdrza — niebiesko zabarwiona zawiesina.

Szczepienie droga rozpylania sprayu:

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w chtodnej, czystej wodzie wolnej od zelaza i chloru. Fiolki nalezy
otworzy¢ pod woda lub zawarto$¢ kubkow wsypa¢ do wody. W obu przypadkach przed uzyciem
nalezy dobrze wymiesza¢ wodg zawierajaca szczepionke. Po rekonstytucji zawiesina wyglada na
przejrzysta. Urzadzenie stuzace do rozpylania powinno by¢ wolne od osadow, korozji i §ladow
srodkow dezynfekujacych (najlepiej uzywac go tylko do szczepien). Wodg z rozpuszczong
szczepionka nalezy rozpyli¢ rownomiernie nad odpowiednig liczbg ptakow, z odleglosci od 30 do
40 cm, najlepiej, gdy ptaki sa skupione razem w stabym $wietle.

W przypadku jednodniowych pisklat nalezy uzy¢ 0,25 litra wody na 1000 ptakow.

W przypadku starszych ptakéw rozpusci¢ 1000 dawek w litrze wody. (Generatory aerozolu powinny
by¢ uzywane tylko wtedy, gdy wiadomo, zZe jest to bezpieczne dla ptakow).

Zaréwno w przypadku pisklat jednodniowych, jak i starszych ptakdéw zaleca si¢ stosowanie sprayu o
grubej kropli > 100 mikronow.

Podanie w wodzie do picia:

Fiolki nalezy otworzy¢ pod woda lub zawartos¢ kubkoéw nalezy wsypa¢ do wody. W obu przypadkach
przed uzyciem nalezy dobrze wymiesza¢ wode zawierajaca szczepionke. Po rekonstytucji zawiesina
wyglada na przejrzysta. Szczepionke nalezy rozpusci¢ w chtodnej, czystej wodzie wolnej od Zelaza i
chloru. Dzi¢ki dodaniu 2 gramow odttuszczonego mleka w proszku na litr wody, wirus znacznie
dluzej zachowuje swoja aktywnos$¢. Nalezy zapewni¢ spozycie catej wody zawierajacej szczepionke w
ciggu 2 godzin. W zalezno$ci od warunkoéw pogodowych wskazane moze by¢ pozbawienie ptakow
dostepu do wody przed szczepieniem. Niezbedna jest wystarczajaca liczba pojemnikéw na wodg, aby
zapewni¢ odpowiednig przestrzen do picia. Powinny one by¢ czyste i wolne od $ladow detergentow i
srodkow dezynfekujacych. Rozpusci¢ 1000 dawek w tylu litrach wody, ile wynosi wiek ptakow w
dniach, maksymalnie do 40 litrow.



Szczepionke nalezy poda¢ wczesnym rankiem, poniewaz jest to glowny okres picia lub chtodny okres
w upalny dzien. Przy szczepieniu wigkszych stad wskazane jest rozpoczecie od rozpuszcezenia tylko
czegsci szczepionki. Jesli szczepionka jest podawana przez centralny system dostarczajacy wode Iub
dozownik, nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢. W przypadku liczby ptakow pomiedzy
standardowymi dawkami nalezy wybra¢ kolejng wyzsza dawke.

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

W przypadku przedawkowania nie nalezy oczekiwac innych objawow poza opisanymi w punkcie 3.6.

3.11 Szczegélne 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: QIOIADI11.

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.

5.2 OKres waznosci

Liofilizat:
Okres waznosci 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 $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C).

Nie zamrazad.

Chroni¢ przed §wiattem.

Rozpuszcezalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15 °C-25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Liofilizat:

Butelki ze szkta hydrolitycznego (typ 1), zawierajace 1000 dawek lub 2500 dawek liofilizowane;j
szczepionki, zamknigte korkami z gumy halogenobutylowej 1 kodowanymi kapslami aluminiowymi.



Uszczelniony kubek z laminatu aluminiowego z warstwa kontaktowg z polipropylenu (kubek) i
polipropylenu/polietylenu (wieczko).

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami po 1000 dawek.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami po 2500 dawek.

Pudetko plastikowe PET zawierajace 6 kubkéw po 1000 dawek.

Pudetko plastikowe PET zawierajace 6 kubkéw po 2500 dawek.

Pudetko plastikowe PET zawierajace 6 kubkéw po 5000 dawek.

Pudetko plastikowe PET zawierajgce 6 kubkéw po 10 000 dawek.

Pudetko plastikowe PET zawierajace 12 kubkow po 1000 dawek.

Pudetko plastikowe PET zawierajace 12 kubkow po 2500 dawek.

Pudetko plastikowe PET zawierajace 12 kubkéw po 5000 dawek.

Pudetko plastikowe PET zawierajace 12 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 halogenobutylowe;j i zabezpieczone kodowanymi aluminiowymi kapslami,
pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow 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

772/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/05/1999.

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 produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

