ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis IB 4-91 liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania do oka/otworu nosowego/podania w
wodzie do picia dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki poddanej rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:

Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow (IBV), serotyp wariantowy 4-91: > 3,6

10g 10 EIDso*

* EIDso: dawka zakazna dla 50% embriondéw - miano wirusa niezbedne do wywolania zakazenia u
50% embriondw poddanych inokulacji.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania do oka/otworu nosowego/podania w wodzie do picia.
Fiolki: biatawy/kremowo zabarwiony w postaci peletek.

Kubki: biatawy, przewaznie w postaci kulek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczgta).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéow zwierzat

Czynne uodpornianie kurczat w celu redukcji nasilenia objawdw zakazenia uktadu oddechowego w
przebiegu zakaznego zapalenia oskrzeli, wywolywanego przez serotyp wariantowy IB 4-91.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Wirus szczepionkowy moze si¢ rozprzestrzeniaé z ptakow szczepionych na niepoddane szczepieniu,
nalezy dotozy¢ staran, w celu odizolowania ptakow szczepionych od niepoddanych szczepieniu.

Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece i wyposazenie w celu zapobiezenia
rozprzestrzenienia si¢ wirusa.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nobilis IB 4-91 jest przeznaczony do ochrony kurczat przed wystepowaniem objawow, ze strony
uktadu oddechowego, zakazenia wywotanego przez serotyp wariantowy 4-91 zakaznego zapalenia




oskrzeli kur i nie powinien by¢ stosowany do zastgpowania innych szczepionek przeciwko IBV.
Produkt powinien by¢ stosowany w przypadkach potwierdzonego epizootycznego znaczenia
wariantowego serotypu IB 4-91 na danym terenie. Nalezy dotozy¢ staran, aby nie wprowadzi¢
serotypu wariantowego na obszary, gdzie nie wystepuje.

Nalezy dotozy¢ staran, aby zapobiec przenoszeniu si¢ wirusa szczepionkowego z ptakow
szczepionych na bazanty.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

W przypadku podawania metodg rozpylania podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktore sktada si¢ maska i
srodki ochrony oczu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach laboratoryjnych i terenowych:

Szczepienie z zastosowaniem Nobilis IB 4-91 bardzo czgsto moze wywotywaé wystepowanie
tagodnych objawow ze strony uktadu oddechowego, ktore moga si¢ utrzymywac przez kilka dni,
zaleznie od zdrowia i kondycji kurczat.

W nadzorze nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, po
dopuszczeniu do obrotu:
W bardzo rzadkich przypadkach zglaszane sg fagodne objawy oddechowe.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Wykazano bezpieczenstwo szczepionki Nobilis IB 4-91 dla niosek i ptakow stad reprodukcyjnych w
okresie niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z Nobilis IB Ma5 na drodze rozpylania sprayu lub podania do oka/otworu nosowego
kurczetom od pierwszego dnia zycia. W przypadku stosowania wymieszanych produktéw odpornosé
powstaje w okresie 3 tygodni oraz utrzymuje si¢ przez okres 6 tygodni dla wskazan ochrony
przeciwko szczepom Massachusetts i szczepowi wariantowemu 4-91 IBV. Parametry bezpieczenstwa
wymieszanych szczepionek nie odbiegajg od opisanych dla szczepionek podawanych osobno.
Jednoczesne stosowanie obu szczepionek zwigksza ryzyko rekombinacji wiruséw i potencjalnego
powstania nowych wariantow. Jednakze szansa na wystapienie zagrozenia zostala oceniona jako
bardzo niska i jest ograniczana przez rutynowe szczepienie wszystkich kurczat w danym obiekcie w
tym samym czasie oraz prowadzenie czyszczenia i dezynfekeji po kazdym cyklu produkcyjnym. Przed
zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z ulotkg produktu Nobilis IB Ma5.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze Nobilis IB 4-91 moze by¢ podawany
jednodniowym kurczetom ktore sg szczepione badz drogg podskorng lub in ovo z zastosowaniem
Innovax-ND-IBD.

Nobilis IB 4-91 podany jednodniowym piskletom moze niekorzystnie wptywac na skutecznosé
szczepionki przeciwko zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy indykéw (TRT) podanej w ciggu 7 dni.



Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. 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
Spray o grubej kropli, podanie do oka/otworu nosowego lub w wodzie do picia.

Dawka indywidualna, co najmniej 3,6 log10 EIDs, powinna zosta¢ podana przez rozpylenie sprayu o
grubej kropli, w wodzie do picia lub podanie do oka lub otworu nosowego. Jezeli liczba kurczat
przeznaczonych do szczepienia zawiera si¢ pomiedzy standardowa ilo$cig dawek, nalezy zastosowac
nastepna, wyzsza ilos¢ dawek.

Szczepionka moze by¢ dostarczona jako peletka liofilizatu w fiolce szklanej lub jako kulki liofilizatu
w kubkach. W przypadku drugiej postaci kubki moga zawiera¢ od 3 do 100 kulek, zaleznie od
wymaganej ilosci dawek oraz wydajnosci procesu produkcyjnego. W przypadku produktu dostepnego
w kubkach, nie nalezy stosowac produktu, jesli zawarto$¢ jest brazowawa i przylega do pojemnika,
poniewaz wskazuje to na naruszenie integralnosci opakowania. Zawartos¢ kazdego opakowania
powinna zosta¢ zuzyta natychmiast i catkowicie po otworzeniu.

Zalecenia

Broilery: szczepionka moze by¢ podawana piskletom jednodniowym lub starszym w sprayu o grubej
kropli lub zakroplona do oka/otworu nosowego. Szczepionka moze by¢ podawana kurczgtom w wieku
7 dni lub starszym w wodzie do picia.

Przyszte nioski i ptaki reprodukcyjne: Szczepionka moze by¢ podawana przyszlym nioskom i ptakom
stad reprodukcyjnych od pierwszego dnia zycia z zastosowaniem metody zakraplania do oka/otworu
nosowego lub rozpylania sprayu o grubej kropli. Szczepionka moze by¢ podawana kurczgtom w
wieku 7 dni lub starszym w wodzie do picia. W celu uzyskania przedtuzonej odpornosci kurczgta
powinny by¢ poddawane powtérnemu szczepieniu, co 6 tygodni po pierwszym szczepieniu.

Metoda rozpylania sprayu

Zaleca sie rozpusci¢ szczepionke w wodzie destylowanej lub ewentualnie w chlodnej i czystej wodzie.
Odpowiednia ilo$¢ fiolek powinna zosta¢ otworzona pod powierzchnig wody lub zawarto$¢ kubka
(kubkéw) powinna zosta¢ dodana do wody. W obu przypadkach nalezy doktadnie wymieszaé¢ wode
zawierajacg szczepionke przed uzyciem. Po rekonstytucji zawiesina jest przejrzysta.

Objetos¢ wody przeznaczonej do rozpuszczenia szczepionki powinna by¢ wystarczajgca do
zapewnienia rownomiernej dystrybucji podczas rozpylania szczepionki nad ptakami. Moze to zaleze¢
od wieku szczepionych ptakow oraz systemu ich utrzymania, jednak zaleci¢ mozna uzycie od 250 do
400 ml wody do rozcienczenia 1000 dawek. Zawiesina szczepionki powinna by¢ réwnomiernie
rozpylana ponad wtasciwg liczbg ptakow, z odlegtosci 30-40 cm z uzyciem sprayu o grubej kropli,
najlepiej, gdy kurczeta skupione sa razem w przyciemnionym $wietle. Urzadzenie rozpylajace
powinno by¢ wolne od osadéw, rdzy i pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych, najlepiej przeznaczone
wylacznie do potrzeb prowadzenia szczepien.

Podanie w wodzie do picia

Fiolki nalezy otworzy¢ pod powierzchnia wody lub zawarto$¢ kubka (kubkéw) powinna zostac¢
dodana do wody. W obu przypadkach nalezy doktadnie wymiesza¢ wode zawierajgca szczepionke
przed uzyciem. Po rekonstytucji zawiesina jest przejrzysta.

Do rozpuszczenia szczepionki nalezy uzy¢ czystej, chtodnej wody. Do podawania szczepionki nalezy
przyja¢ podstawowa zasade: nalezy rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w odpowiedniej objetosci
wody (1 litr wody pomnozony przez wiek kurczat wyrazony w dniach), do maksymalnej objetosci 20
litrow na 1000 dawek. Dla ptakéw ras ciezkich lub w czasie upatow, ilos¢ wody moze by¢ zwigkszona
do 40 litrow na 1000 dawek. Poprzez dodanie okoto 2 graméw odtluszczonego mleka w proszku lub
20 ml mleka odttuszczonego na litr wody zapewnia si¢ dtuzsze zachowanie aktywno$ci wirusa
szczepionkowego. Nalezy zapewnic¢ spozycie calej zawiesiny szczepionki w ciggu 1-2 godzin.
Szczepionke nalezy podawa¢ we wezesnych godzinach rannych, jako, Ze jest to okres najwigkszego
spozycia wody lub w okresie chtodu w trakcie cieptych dni. Pasza powinna by¢ dostepna w trakcie




szczepienia. Nalezy wstrzymac dostarczanie wody przed szczepieniem, aby kurczgta byty spragnione.
Dhugos¢ okresu pozbawienia dostepu do wody jest $cisle zalezna od warunkéw klimatycznych. Okres
ten powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy, nie krotszy jednak niz pot godziny. Istotne jest
przygotowanie wlasciwej ilosci pojemnikow z woda w celu zapewnienia wlasciwej ilo$ci miejsca dla
pijacych ptakow. Poidla powinny by¢ czyste i wolne od zanieczyszczen srodkami dezynfekcyjnymi i
detergentami.

Po spozyciu calej objetosci wody ze szczepionka nalezy wiaczy¢ doptyw wody pitne;j.

Zakraplanie do oka/otworu nosowego

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub sterylnej wodzie destylowane;j
(zazwyczaj 30 ml na 1000 dawek, 75 ml dla 2500 dawek) i podawac z zastosowaniem
wystandaryzowanego kroplomierza. Jedng krople nalezy poda¢ do otworu nosowego lub oka. Przed
uwolnieniem ptaka nalezy si¢ upewnic¢, ze kropla podana do otworu nosowego zostala zaaspirowana.

Szczepienie w kropli do oka/nosa lub stosowanie sprayu o grubej kropli, daje najlepsza odpowiedz i
drogi te powinny by¢ wybierane do szczepienia, szczegdlnie w przypadku mtodych kurczat.

Program szczepien
Lekarz weterynarii powinien ustali¢ optymalny program szczepien w oparciu o obecng sytuacje
epizootyczng panujacg na danym terenie.

Wskazdéwki dotyczace jednoczesnego stosowania z Nobilis IB Ma5

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi rekonstytucji a nastepnie podawania obu
liofilizatow tak jak to opisano powyzej w przypadku rozpylania sprayu i podawania do oka/otworu
nosowego. Nalezy stosowac te same objetosci jak w przypadku stosowania pojedynczego produktu.
Okres waznos$ci po wymieszaniu produktow: 2 godziny.

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

Dla gatunku docelowego wykazano bezpieczenstwo stosowania dawki dziesigciokrotnie wigkszej niz
zalecana podawanej wszystkimi zalecanymi drogami i sposobami.

4.11 OKres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla ptakow, ptactwo domowe, Zywa
szczepionka wirusowa, wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow.
Kod ATCvet: QI01ADO7.

Czynne uodpornianie przeciwko serotypowi wariantowemu 4-91 wirusowego zapalenia oskrzeli
ptakoéw, wywotujacemu zakazne zapalenie oskrzeli u kur.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Zelatyna

Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Fosforan dwusodowy

Woda do wstrzykiwan



6.2  Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem Nobilis IB Ma5 zalecanym
do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego w fiolkach szklanych zapakowanego do
sprzedazy: 9 miesiecy.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego w aluminiowych laminowanych kubkach
zapakowanego do sprzedazy: 24 miesiace.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

6.4 Specjalne $Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat

Fiolki szklane (szkto hydrolityczne typu I) o pojemnosci 10 ml zawierajace 500, 1000, 2500, 5000 lub
10 000 dawek, zamkniete korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kodowanymi kapslami
aluminiowymi.

Uszczelnione aluminiowe laminowane kubki z warstwg kontaktowg z polipropylenu (kubeczek) i
polipropylenu/polietylenu (wieczko) zawierajace 1000, 2500, 5000 lub 10 000 dawek.

Opakowania
Pudetko tekturowe z 1 lub 10 fiolkami zawierajacymi po 500 dawek.

Pudetko tekturowe z 1 lub 10 fiolkami zawierajacymi po 1000 dawek.
Pudetko tekturowe z 1 lub 10 fiolkami zawierajagcymi po 2500 dawek.
Pudetko tekturowe z 1 lub 10 fiolkami zawierajagcymi po 5000 dawek.
Pudetko tekturowe z 1 lub 10 fiolkami zawierajacymi po 10 000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 kubkami zawierajacymi po 1000 dawek.
Pudelko tekturowe z 10 kubkami zawierajacymi po 2500 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 kubkami zawierajacymi po 5000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 kubkami zawierajagcymi po 10 000 dawek.
Pudetko plastikowe PET z 12 kubkami zawierajagcymi po 1000 dawek.
Pudetko plastikowe PET z 12 kubkami zawierajacymi po 2500 dawek.
Pudetko plastikowe PET z 12 kubkami zawierajacymi po 5000 dawek.
Pudetko plastikowe PET z 12 kubkami zawierajagcymi po 10 000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposoéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
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

EU/2/98/006/001-018

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/06/1998.

Data przedluzenia pozwolenia: 21/05/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

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

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzac, importowac, posiadac, sprzedawac, dostarczac i/lub stosowaé
ten produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego Kraju
Cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego Iub w jego czgsci.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS II

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

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

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancji biologicznie czynnej
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial E1 Montalvo I
C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanka

Hiszpania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych na catym lub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzgtom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowacé trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b) choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1
zatgcznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE z 1 fiolka, 10 fiolkami lub 10 kubkami liofilizatu

PLASTIKOWE PUDELKO PET z 12 kubkami liofilizatu

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis IB 4-91 liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania do oka/otworu nosowego/podania w
wodzie do picia dla kur

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakéw serotyp 4-91 > 3,6 log10 EIDsp* w
dawce.

* EIDso: 50% dawka zakazna dla embrionoéw

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania do oka/otworu nosowego/podania w wodzie do picia

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 500 dawek

1 x 1000 dawek

1 x 2500 dawek

1 x 5000 dawek

1 x 10 000 dawek
10 x 500 dawek

10 x 1000 dawek
10 x 2500 dawek
10 x 5000 dawek
10 x 10 000 dawek
12 x 1000 dawek
12 x 2500 dawek
12 x 5000 dawek
12 x 10 000 dawek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA
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Podanie do oka/otworu nosowego, rozpylanie lub podanie w wodzie do picia.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)
Zuzy¢ w ciggu 2 godzin od rekonstytucji.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed swiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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EU/2/98/006/001 (1000 dawek, fiolka)
EU/2/98/006/002 (2500 dawek, fiolka)
EU/2/98/006/003 (5000 dawek, fiolka)
EU/2/98/006/004 (10 000 dawek, fiolka)
EU/2/98/006/005 (10 x 1000 dawek, fiolki)
EU/2/98/006/006 (10 x 2500 dawek, fiolki)
EU/2/98/006/007 (10 x 5000 dawek, fiolki)
EU/2/98/006/008 (10 x 10 000 dawek, fiolki)
EU/2/98/006/009 (1 x 500 dawek, fiolka)
EU/2/98/006/010 (10 x 500 dawek, fiolki)
EU/2/98/006/011 (10 x 1000 dawek, kubki)
EU/2/98/006/012 (10 x 5000 dawek, kubki)
EU/2/98/006/013 (10 x 10 000 dawek, kubki)
EU/2/98/006/014 (10 x 2500 dawek, kubki)
EU/2/98/006/015 (12 x 1000 dawek, kubki)
EU/2/98/006/016 (12 x 2500 dawek, kubki)
EU/2/98/006/017 (12 x 5000 dawek, kubki)
EU/2/98/006/018 (12 x 10 000 dawek, kubki)

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA - Liofilizat FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis IB 4-91 liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania do oka/otworu nosowego/podania w
wodzie do picia

4

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

> 3,6 logl10 EIDso IBV w dawce

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

500 dawek
1000 dawek
2500 dawek
5000 dawek
10 000 dawek

(4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie do oka/otworu nosowego, rozpylanie lub podanie w wodzie do picia.

[5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6.  NUMER SERII

Lot

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

(8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA - Liofilizat KUBKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis IB 4-91 liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania do oka/otworu nosowego/podania w
wodzie do picia

4

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Zywy IBV, 4-91

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1000 dawek (3-100 kulek)
2500 dawek (3-100 kulek)
5000 dawek (3-100 kulek)
10 000 dawek (3-100 kulek)

(4. DROGA (-I) PODANIA

Patrz ulotka.

‘ 5. OKRES(-Y) KARENCJI

6.  NUMER SERII

Lot

|7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

[8.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

17



ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis IB 4-91 liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania do oka/otworu
nosowego/podania w wodzie do picia dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis IB 4-91 liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania do oka/otworu nosowego/podania w
wodzie do picia dla kur

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

Zywy, atenuowany serotyp wariantowy 4-91 wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow: > 3,6 log10
EIDso* w dawce.

* EIDso: dawka zakazna dla 50% embrionow - miano wirusa niezb¢dne do wywotania zakazenia u
50% embrionow poddanych inokulacji.

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania do oka/otworu nosowego/podania w wodzie do picia
Fiolki: biatawy/kremowo zabarwiony w postaci peletek.

Kubki: biatawy, przewaznie w postaci kulek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kurczat w celu redukcji nasilenia objawow zakazenia uktadu oddechowego w
przebiegu zakaznego zapalenia oskrzeli, wywolywanego przez serotyp wariantowy IB 4-91.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach laboratoryjnych i terenowych:

Szczepienie z zastosowaniem Nobilis IB 4-91 bardzo czesto moze wywotywac wystepowanie
tagodnych objawow ze strony uktadu oddechowego, ktore mogg si¢ utrzymywac przez kilka dni,
zaleznie od zdrowia i kondycji kurczat.

W nadzorze nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, po
dopuszczeniu do obrotu:
W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszane sa tagodne objawy oddechowe.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
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- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiccej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczgta).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Spray o grubej kropli, podanie do oka/otworu nosowego lub w wodzie do picia.

Dawka indywidualna, co najmniej 3,6 log10 EIDs, powinna zosta¢ podana przez rozpylenie sprayu o
grubej kropli, w wodzie do picia lub podanie do oka lub otworu nosowego. Jezeli liczba kurczat
przeznaczonych do szczepienia zawiera si¢ pomiedzy standardowa ilosciag dawek, nalezy zastosowac
nastepna, wyzsza ilos¢ dawek.

Szczepionka moze by¢ dostarczona jako peletka liofilizatu w fiolce szklanej lub jako kulki liofilizatu
w kubkach. W przypadku drugiej postaci kubki moga zawiera¢ od 3 do 100 kulek, zaleznie od
wymaganej ilo$ci dawek oraz wydajnosci procesu produkcyjnego. W przypadku produktu dostgpnego
w kubkach, nie nalezy stosowac produktu, jesli zawarto$¢ jest bragzowawa i przylega do pojemnika,
poniewaz wskazuje to na naruszenie integralno$ci opakowania. Zawartos$¢ kazdego opakowania
powinna zosta¢ zuzyta natychmiast i calkowicie po otworzeniu.

Zalecenia

Broilery: Szczepionka moze by¢ podawana piskletom jednodniowym lub starszym w sprayu o grubej
kropli lub zakroplona do oka/otworu nosowego. Szczepionka moze by¢ podawana kurczetom w wieku
7 dni lub starszym w wodzie do picia.

Przyszte nioski i ptaki reprodukcyjne: Szczepionka moze by¢ podawana przysztym nioskom i ptakom
stad reprodukcyjnych od pierwszego dnia zycia z zastosowaniem metody zakraplania do oka/otworu
nosowego lub rozpylania sprayu o grubej kropli. Szczepionka moze by¢ podawana kurczgtom w
wieku 7 dni lub starszym w wodzie do picia. W celu uzyskania przedtuzonej odpornosci kurczeta
powinny by¢ poddawane powtérnemu szczepieniu, co 6 tygodni po pierwszym szczepieniu.

Metoda rozpylania sprayu

Zaleca si¢ rozpusci¢ szczepionke w wodzie destylowanej lub ewentualnie w chtodnej i czystej wodzie.
Odpowiednia ilos¢ fiolek powinna zosta¢ otworzona pod powierzchnig wody lub zawartos¢ kubka
(kubkéw) powinna zosta¢ dodana do wody. W obu przypadkach nalezy doktadnie wymiesza¢ wode
zawierajaca szczepionke przed uzyciem. Po rekonstytucji zawiesina jest przejrzysta.

Objetos¢ wody przeznaczonej do rozpuszczenia szczepionki powinna by¢ wystarczajaca do
zapewnienia rownomiernej dystrybucji podczas rozpylania szczepionki nad ptakami. Moze to zaleze¢
od wieku szczepionych ptakow oraz systemu ich utrzymania, jednak zaleci¢ mozna uzycie od 250 do
400 ml wody do rozcienczenia 1000 dawek. Zawiesina szczepionki powinna by¢ rownomiernie
rozpylana ponad wlasciwg liczbg ptakéw, z odleglosci 30-40 cm z uzyciem sprayu o grubej kropli,
najlepiej, gdy kurczeta skupione sg razem w przyciemnionym swietle. Urzadzenie rozpylajace
powinno by¢ wolne od osadow, rdzy i pozostatosci srodkéw dezynfekcyjnych, najlepiej przeznaczone
wylacznie do potrzeb prowadzenia szczepien.

Podanie w wodzie do picia
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Fiolki nalezy otworzy¢ pod powierzchnig wody lub zawarto$¢ kubka (kubkow) powinna zostac
dodana do wody. W obu przypadkach nalezy doktadnie wymiesza¢ wode¢ zawierajaca szczepionke
przed uzyciem. Po rekonstytucji zawiesina jest przejrzysta.

Do rozpuszczenia szczepionki nalezy uzy¢ czystej, chtodnej wody. Do podawania szczepionki nalezy
przyjac¢ podstawowa zasade: nalezy rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w odpowiedniej objetosci
wody (1 litr wody pomnozony przez wiek kurczat wyrazony w dniach), do maksymalnej objetosci 20
litrbw na 1000 dawek. Dla ptakow ras cigzkich lub w czasie upatow, ilo$¢ wody moze by¢ zwigkszona
do 40 litréw na 1000 dawek. Poprzez dodanie okoto 2 graméw odtluszczonego mleka w proszku lub
20 ml mleka odtluszczonego na litr wody zapewnia si¢ dtuzsze zachowanie aktywnos$ci wirusa
szczepionkowego. Nalezy zapewni¢ spozycie calej zawiesiny szczepionki w ciagu 1-2 godzin.
Szczepionke nalezy podawaé we wczesnych godzinach rannych, jako, Ze jest to okres najwiekszego
spozycia wody lub w okresie chtodu w trakcie cieptych dni. Pasza powinna by¢ dostepna w trakcie
szczepienia. Nalezy wstrzyma¢ dostarczanie wody przed szczepieniem, aby kurczeta byty spragnione.
Dhugos¢ okresu pozbawienia dostepu do wody jest Scisle zalezna od warunkéw klimatycznych. Okres
ten powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy, nie krotszy jednak niz pot godziny. Istotne jest
przygotowanie wlasciwej ilosci pojemnikow z wodg w celu zapewnienia wlasciwej ilo§ci miejsca dla
pijacych ptakow. Poidta powinny by¢ czyste i wolne od zanieczyszczen srodkami dezynfekcyjnymi i
detergentami.

Po spozyciu catej objetosci wody ze szczepionka nalezy wiaczy¢ doptyw wody pitne;.

Zakraplanie do oka/otworu nosowego

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub sterylnej wodzie destylowane;j
(zazwyczaj 30 ml na 1000 dawek, 75 ml dla 2500 dawek) i podawac z zastosowaniem
wystandaryzowanego kroplomierza. Jedng krople nalezy poda¢ do otworu nosowego lub oka. Przed
uwolnieniem ptaka nalezy si¢ upewnic, ze kropla podana do otworu nosowego zostata zaaspirowana.

Szczepienie w kropli do oka/nosa lub stosowanie sprayu o grubej kropli, daje najlepsza odpowiedz i
drogi te powinny by¢ wybierane do szczepienia, szczegdlnie w przypadku mtodych kurczat.

Program szczepien
Lekarz weterynarii powinien ustali¢ optymalny program szczepien w oparciu o obecng sytuacje
epizootyczng panujaca na danym terenie.

Wskazowki dotyczgce jednoczesnego stosowania z Nobilis IB Ma5

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi rekonstytucji a nastepnie podawania obu
liofilizatow tak jak to opisano powyzej w przypadku rozpylania sprayu i podawania do oka/otworu
nosowego. Nalezy stosowac te same objetosci jak w przypadku stosowania pojedynczego produktu.
Okres waznosci po wymieszaniu produktéw: 2 godziny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Jako, ze stabilno$¢ zawiesiny wirusa IB moze by¢ niska w wyzszych temperaturach oraz przy
obecnosci zanieczyszczen, woda stosowana do rozpuszczania liofilizowanej szczepionki powinna by¢
chtodna i dobrej jakosci. Po dodaniu odtluszczonego mleka do wody do picia wirus zachowuje dtuzej
swoja aktywno$¢. Jako, ze thuszcz zawarty w mleku pelnotlustym moze blokowac systemy
automatycznego pojenia oraz obniza¢ skuteczno$¢ wirusa, nalezy stosowaé wylacznie mleko
odttuszczone.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Wirus szczepionkowy moze si¢ rozprzestrzenia¢ z ptakow szczepionych na niepoddane szczepieniu,
nalezy dotozy¢ staran, w celu odizolowania ptakéw szczepionych od niepoddanych szczepieniu.

Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rgce i wyposazenie w celu zapobiezenia
rozprzestrzenienia si¢ wirusa.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nobilis IB 4-91 jest przeznaczony do ochrony kurczat przed wystepowaniem objawow, ze strony
uktadu oddechowego, w przebiegu zakazenia wywotanego przez serotyp wariantowy 4-91 zakaznego
zapalenia oskrzeli kur i nie powinien by¢ stosowany do zastgpowania innych szczepionek przeciwko
IBV. Kurczeta powinny by¢ szczepione przeciwko pozostatym przewazajacym serotypom IBV (np.
Massachusetts) zgodnie z lokalnym programem immunoprofilaktyki IB.

Produkt powinien by¢ stosowany jedynie w przypadkach potwierdzonego epizootycznego znaczenia
wariantowego serotypu IB 4-91 na danym terenie. Nalezy dotozy¢ staran, aby nie wprowadzi¢
serotypu wariantowego na obszary, gdzie nie wystepuje.

Nalezy dotozy¢ staran, aby zapobiec przenoszeniu si¢ wirusa szczepionkowego z ptakodw
szczepionych na bazanty.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzegtom:

W przypadku podawania metodg rozpylania podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktore sktada si¢ maska i
srodki ochrony oczu.

Niesnos¢:
Wykazano bezpieczenstwo szczepionki Nobilis IB 4-91 dla niosek i ptakow stad reprodukcyjnych w
okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z Nobilis IB Ma5 na drodze rozpylania sprayu lub podania do oka/otworu nosowego
kurczetom od pierwszego dnia zycia. W przypadku stosowania wymieszanych produktéw odpornosé
powstaje w okresie 3 tygodni oraz utrzymuje si¢ przez okres 6 tygodni dla wskazan ochrony
przeciwko szczepom Massachusetts i szczepowi wariantowemu 4-91 IBV. Parametry bezpieczenstwa
wymieszanych szczepionek nie odbiegaja od opisanych dla szczepionek podawanych osobno.
Jednoczesne stosowanie obu szczepionek zwigksza ryzyko rekombinacji wirus6w i potencjalnego
powstania nowych wariantéw. Jednakze szansa na wystgpienie zagrozenia zostala oceniona jako
bardzo niska i jest ograniczana przez rutynowe szczepienie wszystkich kurczat w danym obiekcie w
tym samym czasie oraz prowadzenie czyszczenia i dezynfekcji po kazdym cyklu produkcyjnym. Przed
zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka produktu Nobilis IB Ma5.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze Nobilis IB 4-91 moze by¢ podawany
jednodniowym kurczetom ktore sg szczepione badz drogg podskorng lub in ovo z zastosowaniem
Innovax-ND-IBD.
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Nobilis IB 4-91 podany jednodniowym piskletom moze niekorzystnie wptywac na skuteczno$¢
szczepionki przeciwko zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy indykow (TRT) podanej w ciggu 7 dni.
Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dla gatunku docelowego wykazano bezpieczenstwo stosowania dawki dziesieciokrotnie wigkszej niz
zalecana podawanej wszystkimi zalecanymi drogami i sposobami.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem Nobilis IB Ma5 zalecanym
do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Czynne uodpornianie przeciwko wariantowemu szczepowi wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli
ptakow IB 4-91, wywotujacemu zakazne zapalenie oskrzeli u kurczat.

Opakowania:
Pudetko tekturowe z 1 lub 10 fiolkami zawierajacymi po 500 dawek.

Pudetko tekturowe z 1 lub 10 fiolkami zawierajacymi po 1000 dawek.
Pudetko tekturowe z 1 lub 10 fiolkami zawierajagcymi po 2500 dawek.
Pudetko tekturowe z 1 lub 10 fiolkami zawierajacymi po 5000 dawek.
Pudetko tekturowe z 1 lub 10 fiolkami zawierajacymi po 10 000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 kubkami zawierajacymi po 1000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 kubkami zawierajacymi po 2500 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 kubkami zawierajacymi po 5000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 kubkami zawierajacymi po 10 000 dawek.
Pudelko plastikowe PET z 12 kubkami zawierajagcymi po 1000 dawek.
Pudetko plastikowe PET z 12 kubkami zawierajagcymi po 2500 dawek.
Pudetko plastikowe PET z 12 kubkami zawierajacymi po 5000 dawek.
Pudetko plastikowe PET z 12 kubkami zawierajagcymi po 10 000 dawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.
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