


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis OR inac emulsja do wstrzykiwan dla kurczat

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

W dawce 0,25 ml:

Substancja czynna

Zawiesina catych, inaktywowanych komoérek Ornithobacterium rhinotracheale, serotyp A, szczep
B3263/91 1 x 10" komoérek*

* indukujacych $rednie miano w tescie potencji na kurczgtach, co najmniej 11,2 (logy).

Adiuwant
Parafina ptynna 107,21 mg

Substancje pomocnicze
Sladowe ilosci formaldehydu

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kurczeta

4.2 Wskazania do stosowania’z wyszczego6lnieniem docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepionka shuzy do wytworzenia odpornosci biernej u broileréw, poprzez czynne uodpornienie kur
stada rodzicielskiego, w eelu ograniczenia zakazen Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A.

W warunkach terenowych odpornos¢ bierna jest przekazywana podczas okresu niesnosci przez 43
tygodnie od ostatniego szczepienia kur stada rodzicielskiego, wytwarzajac okres odpornosci biernej
trwajacy u brojlerow minimum 14 dni od wyklucia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci.

4.4 Specjalne‘ostrzezenia

Brak



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce uzyskanie temperatury pokojowej (15-25°C).
Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczna bolesnosé
oraz obrzgk, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omylkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrocié sig o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezyponownie
udac¢ sie do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostala bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowac znaczna bolesno$¢ oraz obrzek, a-w konsekwencji martwice
niedokrwienna a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa'i SZYBKA pemoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigeie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli'dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach laboratoryjnych, w trakcie/ badan po$miertnych obserwowano wystgpowanie
przejéciowego, miejscowego obrzgku przez '¢o najmniej 14 dni od szczepienia podskoérnego,
wystepujacego z czgstotliwoscia do 40%.. Ze stosowania szczepionki w warunkach terenowych,
zebrano informacje $wiadczace o sporadycznym_wystepowaniu klinicznych zmian o charakterze
miejscowym i ogélnym.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac u ptakow w okresienie$nosci (patrz pt. 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Brak informacji o kompatybilnosei z innymi szczepionkami. Z tego wzglgdu nie wykazano
bezpieczenstwa iskutecznosci.produktu stosowanego z innymi produktami (podczas stosowania tego
samego dnia, lub w innym okresie czasu).

4.9 Dawkowanie i.droga(i) podawania

Schemat szczepienia sktada si¢ z dwdch iniekeji w dawce 0,25 ml, podanych podskérnie w okolice
szyi lub domig$niowo w migsien piersiowy. Pierwsza dawkg mozna poda¢ ptakom w wieku 6-12
tygodni. Druga dawke nalezy podaé, co najmniej 6 tygodni pdzniej, ptakom w wieku 14-18 tygodni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Przy podaniu dawki podwojnej, nie obserwowano wystgpowania innych objawdw niepozadanych w
poréwnaniu do wstrzyknigcia dawki pojedyncze;j.

Niekiedy obserwowano powstawanie tegich, ograniczonych obrzekéw (0,5-2,0 cm), ktore zanikaty w
ciagu 21 dni po szczepieniu.



4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa terapeutyczna: inaktywowana szczepionka bakteryjna
Kod ACTvet: QI01ABO07

Szczepionka przeznaczona jest do czynnego uodporniania ptakéw stad rodzicielskich brojleréw w-celu
przekazania potomstwu odporno$ci biernej przeciwko Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta niskiej gestosci, Polisorbat 80, oleinian sorbitolu, roztwor wodny-buforu
fosforanowego

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.

6.3  Okres trwalo$ci

15 miesigcy
Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakowania; Zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Przechowywac i transportowac¢ w temperaturze 2 °C — 8 °C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego

Pudetko kartonowe zawierajace jedna butelke z tereftalanianu polietylenu (PET o pojemnosci 250 ml
(1000 dawek) lub 500 ml (2000 dawek)szczepionki, zamknigta korkiem z gumy halogenobutylowe;j,
zabezpieczonym kodowanym kapslemraluminiowym.

6.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialéw odpadowych pochodzacych z tych produktow
leczni¢zych weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Intervetnternational B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia



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

EU/2/02/036/001-002

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

10.01.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO

10.01.2008

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Obrot i/lub stosowanie Nobilis OR inac jest lub moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach
Cztonkowskich Iub na czesci ich terytoriow objetych krajowymi dziataniami w zakresie zdrowia
zwierzat. Kazda osoba zamierzajaca obracac lub stosowaé.{nazwa wilasna} musi zasiggnac opinii
wiasciwych wladz danego Kraju Czlonkowskiego odnosnie aktualnych ustalen na temat
prowadzonych szczepien przed podjeciem obrotu Iub przed stosowaniem.



ANEKS I1

WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i1 adres wytworcy substancji biologicznie czynnej

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOQPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany na podstawie recepty.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady, Panstwa Cztonkowskie

zabraniaja lub moga zakaza¢ przywozu, sprzedazy, \dostawy, i/lub stosowania weterynaryjnych

produktéw medycznych na catym lub czgsci swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzgtom ktoci si¢ z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli Iub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowaé trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub_skazenia“$rodkoéw spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci jest w duzym stopniu
nieobecna na rozpatrywanym terytorium,>

C. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

. Rozporzadzeniec'Rady (EWG) nr 2377/90 nie dotyczy substancji czynnej pochodzenia
biologicznego przeznaczonej do wytwarzania odpornosci.

. Wymienione substancje pomocnicze i adiuwanty wlaczono do Aneksu II rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2377/90.



Substancja czynna farmakologicznie Gatunki zwierzat | Inne
postanowienia

Weglowodory mineralne, od niskiej do wysokiej Wszystkie Z wylaczeniem
lepkos$ci wlacznie z woskami mikrokrystalicznymi, w gatunki sktadnikoéw
przyblizeniu C10-C60; sktadniki alifatyczne, produkujace aromatycznych i
rozgatezione alifatyczne i alicykliczne Zywnos¢ nienasyconych
Polisorbat 80 Wszystkie

gatunki

produkujace

Zywno§$¢
Sodu chlorek Wszystkie

gatunki

produkujace

Zywno§$¢

. Oleinian sorbitolu (E 494), dwuwodorofosforan potasowy (E 340), wodorefosforan

dwusodowy (E 339), potasu chlorek (E 508), sa dodatkami\zywieniowymi zatwierdzonymi do
spozycia przez ludzi i z tego wzgledu zaliczane sa do aneksu'll rozperzadzenia Rady (EWG)
nr 2377/90 dla substancji posiadajacych symbol E' (z wyjatkiem $rodkéw konserwujacych

wymienionych w czesci C aneksu III do rozporzadzenia Rady 95/2/EC?).

"OJ nr L 272 z dnia 25 pazdziernika 1996, str. 2
20Jnr L 61 z dnia 18 marca 1995, str. 1










INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis OR inac emulsja do wstrzykiwan dla kurczat

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

W dawce 0,25 ml:
Zawiesina catych inaktywowanych komorek Ornithobacterium rhinotracheale; serotyp A, szczep
B3263/91 1 x 10" komorek*

* indukujacych $rednie miano w te$cie potencji na kurczgtach, co najmniej 11,2 (log).
Parafina plynna 107,21 mg
Sladowe ilosci formaldehydu

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 butelka PET zawierajacy 250 ml (1000 dawek).
1 butelka PET zawierajacy 500 ml (2000 dawek)

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

6.  WSKAZANIA

Bierne uodpornianie broilerow, poprzez ezynne uodpornienie kur stada rodzicielskiego, w celu
ograniczenia zakazen wywotywanych, przez Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A.

W warunkach terenowych, odpornos¢ bierna jest przekazywana podczas okresu niesnosci przez 43
tygodnie od ostatniego szczepienia kur stada rodzicielskiego, wytwarzajac okres odpornosci biernej
trwajacy u brojlerow minimum-*14 dni po wykluciu.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Wstrzykiwé podskornego w okolicg szyi lub domigsniowo w migsien piersiowy w dawke 0,25 ml.

| 8. OKRES KARENCJI

Zero dni
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Szczepionka zawiera adiuwant olejowy.
Nie stosowac u ptakoéw w okresie niesnosci.
Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne - przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. DATA WAZNOSCI

Data waznosci (EXP) {MM/RRRR}
Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakowania: Zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu.

| 11. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA 1 SPOSOBU PRZECHOWYWANTA

Przechowywac i transportowa¢ w temperaturze 2°C — 8°C.
Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WELASCIWE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY LSTOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wylacznie u zwierzat.
Wydawany na podstawie recepty.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W-MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w migjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA I'ADRES‘PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet-International B.V:
Wim de.Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)
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[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):.....



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis OR inac emulsja do wstrzykiwan dla kurczat

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Zawiesina inaktywowanych komoérek Ornithobacterium rhinotracheale
Parafina plynna

(3. WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml (1000 dawek)
500 ml (2000 dawek)

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

(5. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Wstrzykiwac s.c. lub i.m. pojedyncza dawke 0,25 ml

6. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

|7.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u ptakéw w okresie. niesnosci.
Przypadkowe wstrzyknigcie samemu sobie jest niebezpieczne - patrz ulotka.

8.  DATA WAZNOSCI

EXP (migsiac/rok) {..../[.....
Po otwarciu: Zuzyé niezwlocznie.

| 9. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA 1 SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w temperaturze 2 °C — 8 °C. Nie zamrazac.

| 10. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International

[12.  NUMER SERII

Lot: .....

| 13. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/02/036/001(250 ml)
EU/2/02/036/001 (500 ml)

15






ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis OR inac emulsja do wstrzykiwan dla kurczat

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis OR inac emulsja do wstrzykiwan dla kurczat

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
W dawce 0,25 ml:

Zawiesina inaktywowanych komoérek Ornithobacteriumrhinotracheale, serotyp A, szczep B3263/91
1 x 107 komoérek*

* indukujacych $rednie miano w tescie potencji na kurczgtach, co najmniej 11,2 (logy).

Parafina ptynna: 107,21 mg
Sladowe ilosci formaldehydu

4. WSKAZANIA

Szczepionka stuzy do wytworzenia odpornos$ci biernej u broileréw, poprzez czynne uodpornienie kur
stada rodzicielskiego, w celu ograniczenia zakazen wywotywanych przez Ornithobacterium
rhinotracheale serotyp A.

W warunkach terenowychs-odpornosé bierna jest przekazywana podczas okresu niesnosci przez 43
tygodnie od ostatniego,szczepienia kur stada rodzicielskiego, wytwarzajac okres odpornosci biernej
trwajacy u brojleréwminimum 14.dni po wykluciu.

5. PRZECITWWSKAZANIA

Nie stosowac u ptakow'w okresie nie$nosci.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W trakeie “laboratoryjnych badan posmiertnych obserwowano wystgpowanie przejsciowego,
miejscowego obrzeku, w okresie co najmniej 14 dni od szczepienia podskornego, z czestotliwoscia do
40%. Ze stosowania szczepionki w warunkach terenowych, zebrano informacje $wiadczace o
sporadycznym wystgpowaniu klinicznych zmian o charakterze miejscowym i uogélnionym.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kurczeta

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Pojedyncza dawka 0,25 ml.
Do wstrzykiwania podskérnego w okolice szyi lub domigéniowego w migsien piersiowy kurczat.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce uzyskanie temperatury pokojowej (15-25 °C).
Przed uzyciem energicznie wstrzasna¢. Do szczepienia stosowac sterylny.sprzgt.

Program szczepienia:

Szczepienie sktada si¢ z dwu iniekcji pojedynczej dawki o objgtosci(0,25 ml, podanych podskornie w
okolice szyi lub domig§niowo w migsien piersiowy. Pierwsza dawke mozna podac ptakom w wieku 6-
12 tygodni. Druga dawke nalezy poda¢, co najmniej 6 tygodni pdznigj, ptakom w wieku 14-18
tygodni.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac i transportowaé w temperaturze 2°C —8°C.

Nie zamrazac.

Nie uzywac po terminie wazno$ci podanym na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Brak informacji o kompatybilnosei z innymi szczepionkami. Z tego wzglgdu nie wykazano
bezpieczenstwa iskutecznosci.produktu stosowanego z innymi produktami (podczas stosowania tego
samego dnia, lub w innym okresie czasu).

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej.mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowa¢ znaczna bolesnos¢
oraz obrzek, szczegblnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ sig'do lekarza.
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Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilo$¢
produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienna a nawet utratg¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigeie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczego6lnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna.

Przy podaniu dawki podwojnej, nie obserwowano wystepowania innych objawdw niepozadanych w
porownaniu do wstrzyknigcia dawki pojedyncze;.

Niekiedy obserwowano powstawanie tegich, ograniczonych obrzekéw (0,5-2,0 cm), ktore zanikaty, w
ciagu 21 dni po szczepieniu.

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.

Obrot i/lub stosowanie Nobilis OR inac jest lub moze by¢ zabronione w niektérych Panstwach
Cztonkowskich lub na czegsci ich terytoriow objetych krajowymi dziataniami w zakresie zdrowia
zwierzat. Kazda osoba zamierzajaca obracac¢ lub stosowa¢ {nazwa wiasna} musi.zasiggnac opinii

wlasciwych wtadz danego Kraju Czlonkowskiego odno$nie aktualnych ustalen na temat
prowadzonych szczepien przed podjeciem obrotu lub przed stosowaniem.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LLUB'MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAGANE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny, lub jego materiaty odpadowe nalezy

unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 11/2007

10.01.2008

15. INNE INFORMACJE

Stosowac wylacznie u zwierzat.

Produkt zawiera cate, inaktywowane komorki Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A, szczep
B3263/91 zawieszone-w adiuwancie olejowym. Szczepionka przeznaczona jest do czynnego

uodporniania ptakow stad rodzicielskich brojlerow, w celu przekazania potomstwu odpornosci biernej
przeciwko Ornithobacteriumyrhinotracheale serotyp A.
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