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PRODUKTRESUMÉ


for

Nobilis IB Ma5 Vet., 

pulver til oral opløsning til anvendelse i drikkevand,

 eller som inhalationsspray, opløsning.

0.
D.SP.NR.

8674

1.
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Nobilis IB Ma5 Vet.

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Infektiøs bronchitis -virus, St. Ma5, frysetørret levende ( 103.0 EID50/dosis. 

3.
LÆGEMIDDELFORM

Pulver til oral opløsning til anvendelse i drikkevand eller som inhalationsspray, opløsning.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Dyrearter


Høns (kyllinger).

4.2
Terapeutiske indikationer


Vaccination af kyllinger mod infektiøs bronchitis.

4.3
Kontraindikationer


Syge dyr bør ikke vaccineres.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Da vaccinen indeholder levende virus, vil den inaktiveres ved kontakt med kemiske desinfektionsmidler. 


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Særlige forsigtighedsregler for den person, der administrerer præparatet



Vask og desinficer hænder og vaccinationsudstyr efter vaccination.


Andre forsigtighedsregler


-
4.6
Bivirkninger


Afhængigt af kyllingernes generelle sundhedstilstand kan forbigående milde symptomer fra respirationsvejene forekomme.
4.7
Drægtighed og diegivning eller æglægning

Det er vist, at vaccination før og under æglægningsperioden ikke har haft effekt på høners ægproduktion.    

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

-

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Slagtekyllinger:
1 dosis via spray som daggamle.


Levekyllinger:
1 dosis via spray som daggamle.



Revaccination ved 6 ugers alderen via spray eller drikke​vand.


Spray: Vaccinen opløses i koldt, rent vand frit for jern og klor. Det antal hætteglas, der skal bruges til at vaccinere flokken, åbnes under vandoverfladen grundet undertryk. Den valgte vandmængde skal være tilstrækkelig til at sikre en ensartet fordeling af vaccineblandingen over kyllingerne. Mængden vil afhænge af fuglenes alder, opstaldning og sprøjteudstyr. På en afstand af 30-40 cm fordeles vaccineblandingen jævnt over fuglene, der gerne må sidde tæt sammen i dæmpet belysning. Udstyret, der anvendes til spray vaccination, skal være fri for aflejringer, korrosion og for rester af sæbe og desinfektionsmidler (ideelt bør det kun anvendes til vaccination). Vejledende bruges der:


til daggamle kyllinger 0,25 l vand/1000 doser.


til ældre kyllinger bruges 1 l vand/1000 doser.


Der bruges en grov forstøvning (som finregn) til de daggamle kyllinger, mens ældre kyllinger tåler en finere forstøvning. 


Drikkevand:Vaccinen opløses i koldt rent vand frit for jern og klor. Det antal hætteglas, der skal bruges til at vaccinere flokken, åbnes under vandoverfladen grundet undertryk. Den mængde vand, vaccinen skal opløses i, afhænger af fuglenes alder; For hver1000 doser bruges så meget vand som kyllingernes alder i dage, dog maks. 40 l. Omrør grundigt og sørg for, at alle hætteglas er helt tømt for vaccine. Flokken gives adgang til vaccineblandingen så hurtigt som muligt. Alt udstyr, som den opløste vaccine kommer i kontakt med, skal være fri for rester af sæbe og desinfektionsmidler. 


For at forlænge vaccinevirus´ levetid anbefales det at tilsætte vandet ca. 20 g skummetmælkspulver eller 200 ml skummetmælk pr. 10 l og omrøre grundigt. Dette skal i så fald gøres 20-30 minutter før hætteglassene med vaccine iblandes.


Anvendes drikkevandsanlæg med drikkenipler er særlig omhyggelig håndtering påkrævet; renholdelse af systemet, tømning af strenge og reservoir, tilsyn med og evt. efterfyldning af reservoir osv.


Vaccineblandingen skal være drukket i løbet af 1-2 timer. Følg evt. følgende procedure: For at gøre fuglene tørstige afbrydes vandforsyningen i ½-2 timer før vaccination (afhængig af vejret). Med fordel kan dette gøres på et tidspunkt af dagen, hvor der er foder i trugene, og fuglene normalt æder (ofte om morgenen). Dæmp lyset. Tilbered vaccineblandingen og giv denne til flokken. Tænd igen for lyset og forlad stalden. Luk op for vandforsyningen når al vaccineblanding er drukket. 


Til sikring af beskyttelse i læggeperioden vil det være nødvendigt, at fuglene herudover revaccineres med en inaktiveret IB-vaccine ved ca. 16 ugers alder.

4.10
Overdosering


Ingen særlige symptomer.

4.11
Tilbageholdelsestider


Slagtning: 0 døgn.

5.
IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Terapeutisk klassifikation.:
QI 01 AD 07

5.1
Immunologiske egenskaber


Levende, svækket vaccine til aktiv immunisering af kyllinger mod infektiøs bronchitis virus (IBV) type Massachusetts. Uanset tilstedeværelse af maternelle antistoffer vil beskyttende immunitet efter første vaccination vare i omkring 6 uger under forudsætning af, at vaccinen er korrekt administreret. Vaccinevirus spredes til ikke vaccinerede kyllinger i kontakt, men virus genvinder ikke virulens ved passage. Partiel krydsbeskyttelse mod andre serotyper kan forekomme.

5.2
Miljømæssige forhold

-
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer


Stabilisator:


Sorbitol. Hydrolyseret gelatine. Pankreas-enzymfordøjet kasein. Dinatriumphosphatdihydrat.

6.2
Uforligeligheder


Må ikke blandes med nogen anden vaccine/ andet immunologisk produkt.

6.3
Opbevaringstid


2 år.

Brugsfærdig vaccine: Skal anvendes inden for 2 timer.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Opbevares ved 2(C til 8(C.

6.5
Emballage


Hætteglas.

6.6
Særlige forsigtighedsregler vedrørende bortskaffelse af  rester af præparatet eller affald 


Eventuel overskydende vaccine tilintetgøres enten ved brænding eller ved kogning.  
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