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PRODUKTRESUMÉ

for

Nobilis Gumboro Inac. Vet., injektionsvæske, emulsion
0. D.SP.NR


8801

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Nobilis Gumboro Inac. Vet
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 dosis (0,5 ml) indeholder mindst 14,5 log2 VN enheder inaktiveret Gumborosyge virus, stamme D78.

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, emulsion

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Høns.

4.2 Terapeutiske indikationer

Beskyttelse af kyllinger mod Gumborosyge via vaccination af moderdyr.
4.3
Kontraindikationer


Kun raske dyr vaccineres.

4.4
Særlige advarsler


Vaccinen skal opnå stuetemperatur (15-25(C) før brug.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Til brugeren:


Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsætlig injektion/selvinjektion kan medføre alvorlige smerter og hævelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjældne tilfælde medføre tab af den pågældende finger, hvis den ikke behandles omgående.


Hvis dette produkt indsprøjtes ved et uheld, er det nødvendigt at søge omgående lægehjælp, også selv om det kun drejer sig om en meget lille mængde. Indlægssedlen tages med til lægen. Hvis smerten fortsætter i over 12 timer efter lægeundersøgelsen, skal der søges lægehjælp igen.


Til lægen:

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om små injicerede mængder, kan uforsætlig injektion af produktet medføre kraftige hævelser, der eksempelvis kan resultere i iskæmisk nekrose og endog tab af en finger. Der kræves ØJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opstå behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede område, navnlig når det drejer sig om fingerbløddele eller –sener.


Andre forsigtighedsregler


-

4.6
Bivirkninger


Forbigående systemisk reaktion (temperaturstigning, nedstemthed m.v.) kan ses i tilslutning til vaccination. Hævelse på injektionsstedet kan forekomme.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Ikke relevant.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Vaccinationsprogram:


0,5 ml intramuskulært mindst 2-3 uger før læggeperiodens start.


En forudsætning for opnåelse af beskyttelse af acceptabelt omfang hos afkommet er, at moderdyrene er vaccineret med vaccine indeholdende levende "gumboro"-virus typisk i 2.-4. leveuge og mindst 2 uger forud for vaccination med vaccine indeholdende dræbt "gumboro"-virus.
4.10
Overdosering


Ingen særlige symptomer observeret efter administration af 2 x anbefalet dosis.

4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning: 0 døgn.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

              QI 01 AA 01

5.1
Immunologiske egenskaber


Vaccinen inducerer aktiv immunitet mod Infektiøs Bursitis virus, som er årsag til Gumborosyge hos høns. Ved vaccination af moderdyr opnås passiv immunitet hos kyllingerne.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


- 

5.3
Miljømæssige forhold


-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Hjælpestoffer: Paraffinolie, polysorbat 80, sorbitanoleat, glycin
6.2 Uforligeligheder

Ingen.

6.3 Opbevaringstid

2 år.

Efter åbning: 2 timer, under 25(C.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares ved 2-8(C.

6.5 Emballage

PET-flasker.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør eller til kommunal modtageordning.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

              Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Repræsentant

Intervet Danmark AS


Lautrupbjerg 4

2750 Ballerup
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


14890

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

11. januar 1994

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


6. januar 2012
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE

BP
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