Clatervel”  NOBILIS GUMBORO D78 vet

VALMISTEYHTEENVETO

1 ELAINLAAKEVALMISTEEN KAUPPANIMI
Nobilis GUMBORO D78 vet

2 VAIKUTTAVAT AINEET JA APUAINEET JA NIIDEN MAARAT
Kylmakuivatussa rokotteessa on kananalkiossa kasvatettuja, elavia,
heikennettyja Gumboro (IBD) —viruksia. Kylmé&kuivatut virukset liuotetaan

juomaveteen.

1 kylmakuivattu annos siséltaa:
Elava IBD-viruskanta D78 10*°— 10°° TCIDs,

3 LAAKEMUOTO
Kuiva-aine juomaveteen sekoitettavaksi.
4 FARMAKOLOGISET TIEDOT

Nobilis Gumboro D78 sisédltaa elavaa heikennettyd Gumboro-viruskantaa D 78.
Rokote stimuloi aktiivista immuniteettia Gumboro-tautia vastaan.

5 KLIINISET TIEDOT

5.1 Kohde-elédinlajit
Kana.

5.2 Indikaatiot

Kananpoikien aktiivinen immunisointi Gumboro-tautia vastaan infektion
ehkaisemiseksi. Rokote voidaan antaa 14-28 paivan idssa suun kautta.

5.3 Kontraindikaatiot
Ei ole.
5.4 Haittavaikutukset (esiintyvyys ja vakavuus)
Rokotteet saattavat harvoissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktiota.
5.5 Erityiset varotoimet
Ei ole.
5.6 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Rokotetta ei tule antaa muniville kanoille.
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5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

5.12

Interaktiot

Nobilis Gumboro D 78-rokotteen yhteisvaikutuksia muiden l&a&kevalmisteiden
kanssa ei ole tutkittu, joten sita ei tulisi antaa yhdessa muiden laékkeiden tai
rokotteiden kanssa.

Annostus ja antotapa Juomavedessa

Kuiva-ainepelletti, jossa 1000 annosta liuotetaan sellaiseen maaraan
juomavetta, joka tulee kaytettya 2 tunnin sisalla.

Yliannostus (oireet, tarvittavat hatatoimenpiteet, vastalaakkeet)

Kaksinkertaisen annoksen ei ole todettu aiheuttavan muita reaktioita kuin
kohdassa 5.4. kuvatut.

Erityisselvitykset kohde-elainlajeittain

Tautitilanteen niin vaatiessa rokote voidaan antaa 8 paivén ikaisille kananpojille,
jolloin rokotus tulee toistaa viikon paasta.

Varoajat
0 paivaa.

Mahdolliset varotoimenpiteet, joita ladketta antavan henkilén on
noudatettava

Desinfioi ja pese kadet ja laitteet rokottamisen jalkeen. Tuhoa jaljelle jaényt
rokote ja jatemateriaali keittamalla tai polttamalla.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1

6.2

6.3

Yhteensopimattomuus

Ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa. Juomavedessa ei saa olla
detergentteja tai desinfiointiaineita.

Kelpoisuusaika (pakkauksen ensimmaisen avaamisen tai kayttokuntoon
saattamisen jalkeen, jos tarpeellista)

Kylmékuivattu rokote 2 vuotta.
Juomaveteen sekoitettu rokote tulee kayttaa 2 tunnin kuluessa.

Sailytys

Sailyta +2 °C-8 °C. Pida pakkaus ulkopakkauksessa, herkka valolle. Ei saa
jaatya.
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6.4

6.5

6.6

7

7.1

7.2

Pakkaukset ja valmisteen kuvaus
10 1000 annoksen injektiopulloa (lasityyppi Ill, Ph. Eur.), jotka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetoity koodatulla alumiinisulkimella. Kuiva-
ainepelletti.
Myyntiluvan haltijan nimi ja toiminimi ja pysyva osoite tai rekisterdity
toimipaikka
Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat
Erityistoimet kayttamattoman valmisteen tai valmisteesta peraisin olevan
jatemateriaalin havittamiselle
Desinfioi ja pese kadet ja laitteet rokottamisen jalkeen. Tuhoa jaljelle jd&nyt
rokote ja jatemateriaali keittdmalla tai polttamalla. Kayttdmattd jaanyt valmiste
voidaan toimittaa apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle havitettéavaksi.

MUUT TIEDOT
Myyntiluvan numero
13559
Myyntiluvan myontamispdaiva / viimeisin valmisteyhteenvedon

muuttamispéaiva
/1.2.2001

ATC-koodi: QI57GA06



