A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Nobilis RT+HIBmulti+ND+EDS vakcina A.U.V,

2. . MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyagok:

Adagonként (0,5 ml):

1BV M41 torzs min. 5,5 log; VN ellenanyag termelést valt ki’

IBV 249¢ térzs min. 4,0 logy VN ellenanyag termelést valt ki’
ARTYV But 1#8544 térzs min. 9,5 logy ELISA antitest egység termelést valt ki”
EDS’76 BC14 torzs min. 6,5 log HAG ellenanyag termelését indukalja
NDV Clone 30 térzs min. 4,0 log, HAG ellenanyag termelését indukalja

vagy min, 50 PDsg egységet tartalmaz
csirkékben mért szerologiai valasz

Adjuvans: folyékony paraffin (215 mg/adag)
A segédanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Emulzios injekeio
Fehér — sziirkésfehér olajos emulzid

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Hazityiik (tenyész- és tojd-allomanyok).

4.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Tenyész- €s tojé-allomanyok aktiv immunizélasara

- a Massachusetts szerotipust fert6zé bronchitis virussal vald fertézddés cstkkentésére és az dltala okozott tojastermelés
csdkkenésének megeldzésére;

-a fertézd bronchitis virus D274/D207 szerotipusa okozta tojastermelés csiskkenés és a tojashéj képzodési zavarok enyhitésére;
- a baromfipestis (Newcastle betegség) virus okozta fertdz0dés csokkentésére;

- a madér rhinotracheitis (madar pneumovirus) virus okozia légziszervi tiinetek, a tojastermelés csikkenés és a tojashéj
képzédési zavarok megelbzesére;

- az EDS’76 virus fertzés okozta tojastermelés cstkkenés €s a tojashéj képzddési zavarok enyhitésére

Az immunitas kezdete: 4 héttel az immunizalas utian.
Immuntartossag: egy tojoperiodus.

4.3 Ellenjavallatok- ./6; *;’i:e—:;;:‘
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések <az egyes célillat fajokra vonatkozéan
Nincsenek.
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4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos dvintézkedések \\“‘-
Kiildnleges figyelmeztetések az dllatokon valé alkalmazéshoz .

Csak egészséges allatokat vakcindzzunk. L

Az allatok kezelését végzi személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A felhasznalénak:

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés/oninjekciozas révén a szervezetbe jutott készitmény erds
fajdalmat, duzzanatot okozhat kiiléndsen, ha iziiletet vagy ujjat érint a beadds, és ha nem térténik idében orvosi beavatkozis,
ritkdn az érintett vjj elvesztéséhez is vezethet.

Ha a készitménynek akér csekély mennyisége is az On szervezetébe jutott mas vagy sajat maga 4ltal t6rténd befecskendezés
réveén, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és vigye magdval a készitmény hasznalati utasitasat.

Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fajdalom 12 érival az orvosi vizsgalat utdn még mindig fennall!

Az orvosnak:

A készitmény dsvanyi olajat tartalmaz, Véletlen befecskendezése révén a készitménynek akir csekély mennyisége is a
szervezetbe jutva silyos duzzanatot okozhat, amely akdr ischemids necrosishoz, sbt az érintett ujj elvesztéséhez vezethet,
AZONNALLI szakszerii sebészi beavatkozés sziikséges, az injektalt teriilet mieldbbi bemetszésével és kidblitésével, kiilénosen,
ha ujjbegy vagy in is érintett.



4.6 Mellékhatasok (gyakorisiga €s silyossiga)
Az injekcio beaddsdnak helyén 2 hétig dtmeneti enyhe duzzanat el6fordulhat.

4.7 Vemhesség, lakticid, tojasrakas idején térténd alkalmazas
Nem alkalmazhaté madarakndl a tojasrakds idején vagy a tojdsrakis varhaté ideje eltti 4 hétben,

4.8 Gyodgyszerkolesonhatiasok és egyéb interakcidk

Nem 4ll rendelkezésre informdcié e vakcindnak mds vakcindkkal vald egyidejii alkalmazdsdnak artalmatlansdgéra és
hatékonysagara vonatkozéan. Ezért mas vakcina csak e vakcina beadadsa eldtt vagy beadasat kovetd 14 nap elteltével
alkalmazhato. :

4.9 Adagolis és alkalmazasi méd

A Nobilis RT+HIBmulti+ND+EDS vakcina alkalmazasanak idépontja a 14-20. élethét, de legaldbb 4 héttel a tojasrakas kezdete
eléitt,

Abban az esetben, ha a madarakat elézdleg €lévirus tartalmt baromfipestis, fertéz8 bronchitis és avian rhinotracheitis elleni
vakcinakkal mar immunizaltak, akkor a Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS vakcindt legalabb 4 héttel az €16 vakcinakkal torténd
alapimmunizalds utdn haszndljuk.

Az adag 0,5 ml minden csirkének comb- vagy mellizomba illetve a nyak alsé részének bore ala oltva.

Felhasznalas el6tt hagyjuk a vakcinat szobahémérsékletiire (15-25°C) melegedni.

Az liveget hasznalat el6tt és kozben rendszeresen alaposan razzuk fel.

Csak tiszta és steril oltofelszerelést hasznaljunk.

Ne hasznaljunk a vakcinazdshoz gumit tartalmazé eszk0zt, mert a vivéanyag bizonyos tipusi gumnikat karosithat.

410  Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)
Kétszeres adag beoltdsa utdn sem tapasztaltak kiilondsebb tlineteket. Az injekcid beadasanak helyén 2 hétig dtmeneti enyhe
duzzanat eléfordulhat.

411  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nulla nap. Az oltas helye a vakcinazastol szamitott 4 hétig elkobzandd.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

A vakeina a hazity(k tenyész- és tojéallomanyok aktiv immunizalasara szolgdl az avian rhinotracheitis, a fertéz6 bronchitis
kiilsnbszé szerotipusai (Massachusetts, D207/D274), a baromfipestis valamint az EDS’76 virus ellen. Fokozoft immunvalasz
kialakulasa érheté el, az avian rhinotracheitis, a fert6z6 bronchitis és a baromfipestis ellen, ha elézetesen élovirus tartalmi
vakcindval eldhangoljuk a madarakat, amennyiben lehetséges. Az EDS elleni élévirusos el6hangolas nem sziikséges.

A legjobb eredmény akkor €rhetd el, ha az éldvirusos eléhangolast kévetéen legalabb 4 héttel immunizalunk az inaktivilt
vakcinaval. A vakecina olajos adjuvanst tartalmaz.

Farmakoterapias csoport: Inaktivalt vakcina (formalinnal vagy B-propiolaktonnal inaktivalt)

ATCvet kéd: QIO1AALS

6. GYOGYSZERESZETI SAYATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Folyékony paraffin, Poliszorbat 80, szorbitan-oleat, glicin, viz injekcids célra, i~
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6.2 Fontosabb inkompatibilitasok /::_._g'}'
Nem keverhetd mas vakcindval vagy immunolégiai készitménnyel. /
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam l
A kereskedelmi csomagolasi allatgyogyaszati készitmény lejéarati 1de}e\24 *hénap:
A kdzvetlen csomagolas elso felbontasa uténi lejarati id6 3 éra. N
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6.4 Kiiliinleges tirolasi eldirasok
+2 - +8°C kozitt, fénytél védve tarolands. Nem fagyaszthato.

6.5 A kizvetlen csomagolas jellege és elemei

Szinkddos aluminium sapkaval zart, nitril gumidugoval fedett 250 ml-es (500 adagot) vagy 500 ml-es {1000 adagot) tartalmazé
PET palackban, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kerill kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgydgydszati készitmény vagy ilyen termék felhasznilasabél szdrmazé hulladékok
kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt dllatgydgyiszati készitményt, valamint az illatgyogyaszati keszntmenyekbol szarmazo hulladék anyagokat
a helyi hat6sagi kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES CIME
VAGY SZEKHELYE
Intervet International B.V,
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)
2370/1/08 MgSzH ATI (500 adag)
2370/2/08 MgSzH ATI (1000 adag)
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2004, aprilis 23./2009. szeptember 29.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2016. december 14.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS vakcina A.U.V. importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasa és/vagy alkalmazasa egyes
tagorszagok teljes teriiletén vagy annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet a nemzeti allategészségiigyi politika révén. Minden
személynek, aki a(z) Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS vakcina A.U.V. importjaval, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasaval
és/vagy alkalmazasdval szandékozik foglalkozni, konzultilnia kell az illetd tagorszag illetékes hatosdgaval az aktualis oltasi
stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a fent emlitett tevékenységeket megkezdené.



