A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Nobilis Reo 1133 vakcina A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonként (0,2 ml):

Hatdéanyag:

ElS Reo virus 1133-as torzs, legalabb 10*!' TCIDs, mennyiségben, SPF csirke embrio-fibroblaszt tenyészeten
szaporitva.

Higito: Nobilis Diluent FD

Segédanyag(ok):
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz

3. GYOGYSZERFORMA
Liofilizatum és higité szuszpenzidhoz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Hazityuk (csirke).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Ot naposnal idGsebb csirkék fert6z6 tendosynovitise (virusos arthritis) elleni aktiv immunizalasra.

4.3 Ellenjavallatok

Tenyészallatokat a tojastermelés idején és azt megel6z6 12 héten beliil ne vakcindzzunk.

Az oltbanyaggal egylitt és/vagy egyidejlileg a Marek betegség és/vagy a Gumborod-i betegség elleni vakcinazast,
valamint egyéb gyogyszeres kezelést kertilni kell.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

Kizaroélag egészséges csirkéket vakcinazzunk.

A kokcidiozis, Mycoplasma fertdzés, Marek betegség, vagy egyéb megbetegedések komplikaciot okozhatnak, vagy
gatoljak az immunitas kifejlédését.

A vakcinazas alatti vagy az azt kdvet6 stresszt lehetdleg csokkentstik.

A feloldott vakcina igen érzékeny és aktivitasat néhany 6rén beliil elveszitheti.

A vakcina teljes mennyiségét hasznaljuk fel.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések
Nincs.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nincs.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Tojasrakés:
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején.

4.8 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Ne alkalmazzuk Marek betegség elleni vakcinaval vagy Gumboro-i betegség elleni élgvirusos vakcinaval kombinalva.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
A Nobilis Diluent FD olddszerben torténd feloldas utan, 0,2 ml, legalabb 10*! TCID,, mennyiségben szubkutéan oltva, a

nyak hatulso részének bore ala.

4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nincs tiinet.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Nulla nap.



5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: El¢virus tartalmu vakcina csirkék fert6z6 tendosynovitise (virusos arthritis) elleni aktiv
immunizalasra.

ATCvet kod: QI01AD10.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Vakcinaban: TC medium, pankreasszal emésztett kazein, dextran 70, szorbitol, szacharéz, zselatin, kalium difoszfat,
kalium monofoszfat, viz injekcios célra

Higitoban: szachar6z, kalium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-dihidrogén-foszfat, natrium-klorid, fenolszulfonftalein

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje 27 honap, 2°C - 8°C -on tarolva.

A feloldott vakcinat héhatastol ovni kell és 2 6ran beliil fel kell hasznalni.

A higité tivegben, polietilén palackban, tobbrétegii miianyag (MLP) palackban: 3 évig, 15°C - 25°C-on tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi elirasok

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Fényt6l védve, hiitdszekrényben tarolandé (2°C - 8°C).
A higité 15°C - 25°C-on tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

10x1000 adag liofilezett vakcina, I-es hidrolitikai osztalyba sorolt ivegben, halogénezett gumidugoval és szinkodos
aluminium sapkaval zarva, 200 ml olddszerrel.

200 ml, 500 ml, vagy 1000 ml steril higit ivegben, polietilén vagy tobbrétegli mianyag (MLP) palackban keriil
forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok
A hulladékot forralassal, égetéssel vagy a hatosag altal eldirt fertétlenitészerbe valo meritéssel kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2918/1/11 MgSzH ATI (1000 adag)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
1996. 04. 10. / 2006. februar 17./2011. jinius 06.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020.aprilis 20.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Kizarolag allatorvosi felhasznalasra.

Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.
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