A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis IB+ND+EDS vakcina A.U.V.

2, MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonként (0,5 ml) tartalmaz

Inaktivalt antigének:

IBV M41 > 6 log; HAG egység*®

NDV . >4 log, HAG egységet indukal vakcina 1/50-ed adagja*
vagy 50 PDs; egység a Ph. Eur. szerint

EDS BC 14 (EDS-76) > 6,5 log, HAG egység*

* csirkékben mért szerologiai valasz
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Emulzids injekcid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Hazitytk (tenyész- €s tojdalloméanyok).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
A vakcina tenyész- és tojédllomanyok vakcindzdsira azok baromfipestise, Massachuseits tipust fertézé bronchitise elleni
ismétld oltasdra és tojashej képzédési zavara (EDS) elleni alapimmunizéldsra szolgal.

4.3 Ellenjavallatok
Csak egészséges dllatokat vakcindzzunk.

4.4 Kiilonleges ffgyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozdéan
Felhasznalds elott hagyjuk a vakcinat szobahdmérsékletlire (15-20°C) melegedni. Csak steril oltofelszerelést hasznaljunk.

4.5 Az alkalmazissal kapcesolatos kiilinleges dvintézkedések
A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilénleges évintézkedések
Csak epészséges allatokat vakcinazzunk.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések
Véletlen &ninjekciozds esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy
cimkéjét.

A felbhasznald figyelmébe:
A készitmény asvéanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/Gninjekcidzés révén a szervezetbe jutott készitmény erds
fijdalmat, duzzanatot okozhat, kiilénésen, ha iziiletet vagy ujjat érint a beadds, és ha nem térténik azonnali orvosi beavatkozés,
ritkan az érintett ujj elvesztése is bekdvetkezhet.
Ha a készitménynek akér csekély mennyisége is az On szervezetébe jutott més vagy sajat maga
révén, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és vigye magdval a készitmény hasznalati utasitisat.
Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fijdalom 12 déréval az orvosi vizsgélat utdn még mindig fe

Az orvos figyelmébe:

eset AZONNALI szakszerit sebészi el]atast igényel, amely sordn szilkség lehet az injektalt teriile
atdblitésére, killdndsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatisok (gyakorisaga és sulyossiga)
Egészséges allatokban nincs klinikai tiinet. Az oltas helyén néhany hétig tartd enyhe, atmeneti duzzanat keletkezhet.

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakés idején vagy a tojasrakds véarhatd ideje elbtti 4 hétben.

4.8 Gyogyszerkolesinhatasok és egyéb interakeidk
Az Intervet tbbi vakcinajaval toriénd egyidejlil alkalmazasnal kélcstnhatdst nem észleltek.




4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
0,5 ml intramuszkuldrisan vagy bor ald oltva.

4,10 Tuladagolss (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A vakeina kétszeres doézisdval tirténd kezelés utan kiilonleges tiinetet nem észleltek.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nulla nap. Az oltas helye a vakcinaz4st6l szamitott 4 hétig elkobzandd.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Inaktivalt vakcina
ATCvet kod: QIOLA Al3

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Folyékony paraffin,

poliszorbat 80,
szorbitan-monooleét,

glicin,

formaldehid,

viz injekcids célra.

6.2 Inkompatibilitisok
Nem keverheté més dllatgyogydszati készitménnyel.

6.3 Felhasznilhatdsagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasi allatgydgydszati készitmény lejarati ideje 2 év.,
A felbontott vakeinat 3 6rdn beliil fel kell haszndlni.

6.4 Kiilénleges tarolasi eldirasok
Fényt6l védve, hiltdszekrényben tarolando (2°C - 8°C).
Nem fagyaszthato.

6.5 A kizvetlen csomagolas jellege és elemei
1000 adag (500 ml) polietilén palackban, nitril ganmidugoéval fedve, kodolt aluminium sapkaval zdrva, kartondobozban.

6.6 A fel nem haszndlt dllatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhaszndlisibol szdirmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznilt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kivetelményeknek megfeleléen
kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International BV,

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D)
3041/1/11 MgSzH ATI (1000 adag)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
1999, szeptember 8. / 2006. februar 17. / 2011. november 24,

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. januar 31.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgydgydszati készitmény.

Kizardlag allatorvosi felhasznalasra,

Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



