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PRODUKTRESUMÉ

for

Nobilis RT inac, injektionsvæske, emulsion

0. D.SP.NR


22079

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Nobilis RT inac

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 dosis (0,5 ml) indeholder:

Aktiv substans: Inaktiveret aviær rhinotracheitisvirus, stamme But 1 #8544:  > 10 log2 ELISA enheder*.

Adjuvans: Paraffinolie 215 mg.


* serologisk respons i kyllinger

Se en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer i afsnit 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, emulsion.

Fremstår som en hvid til næsten hvid olieagtig emulsion.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Kyllinger og kalkuner (kommende æglæggere og avlsfugle).

4.2 Terapeutiske indikationer


Aktiv immunisering af kyllinger for at reducere de kliniske symptomer på Swollen Head 
Syndrome, inklusiv nedgang i æglægning, forårsaget af infektion med aviær pneumovirus.
Aktiv immunisering af kalkuner for at reducere de kliniske symptomer forårsaget af infektion med kalkun rhinotracheitis virus.


Immuniteten indtræder efter 3 uger og varer i én hel æglægningsperiode.
4.3
Kontraindikationer


Ingen kendte.

4.4
Særlige advarsler 


Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Kun raske dyr bør vaccineres.


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 du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du søge lægehjælp omgående, også selvom det kun drejer sig om en meget lille mængde, og tag indlægssedlen med dig.

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 fingerpulpa eller -sener.


Andre forsigtighedsregler


-

4.6
Bivirkninger


En mild, forbigående hævelse kan til tider ses på injektionsstedet i 2 uger.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Bør ikke anvendes til æglæggende fugle eller inden for 4 uger forud for 
æglægningsperiodens begyndelse.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der foreligger alene oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med følgende vacciner: 


Kyllinger: Andre inaktiverede Intervet vacciner, der indeholder IBV stamme M41, IBV stamme D274, IBDV, ND og EDS antigener. 


Kalkuner: Andre inaktiverede Intervet vacciner, der indeholder ND antigen. 


I tilfælde af samtidig anvendelse, er det strengt nødvendigt, at vaccinerne indgives hver for 
sig og på forskellige steder. 
4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Følgende vaccinationsprogram bør anvendes:

Kyllinger: En dosis (0,5 ml) pr. fugl via intramuskulær injektion i brystmuskulaturen.

En enkelt dosis bør gives ved ca. 14-20 ugers alderen, men ikke senere end 4 uger før æglægningsperioden forventes at begynde. Hvis levende vacciner, der indeholder stamme But 1 #8544, har været anvendt til priming af fugle mod aviær pneumovirus, bør Nobilis RT inac gives mindst 4 uger efter administrationen af den levende vaccine.

Kalkuner: En dosis (0,5 ml) pr. fugl via intramuskulær injektion i brystmuskulaturen. 


En enkelt dosis bør gives ved ca. 28 ugers alderen, men ikke senere end 4 uger før æglægningsperioden forventes at begynde. Nobilis RT inac bør kun gives til fugle, der er vaccineret med en levende TRT vaccine, der indeholder stamme But 1 #8544.


Lad vaccinen opnå rumtemperatur (15-25(C) inden brug og omryst grundigt før og under brug. 


Anvend sterilt vaccinationsudstyr.


Brug ikke vaccinationsudstyr, der indeholder gummidele, da adjuvansen kan beskadige 
visse typer gummi.
4.10
Overdosering


Ingen bivirkninger udover de, der er nævnt under overskriften ”Bivirkninger” er rapporteret efter administration af dobbelt dosis vaccine.

4.11
Tilbageholdelsestid


0 døgn.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

               ATC Vet kode: Q101AA17

5.1
Immunologiske egenskaber

Nobilis RT inac vaccine indeholder But 1 #8544 (subtype A) stammen af aviær rhinotracheitisvirus. Virus er inaktiveret med betapropiolacton og findes i den vandige fase af en vand-i-olie emulsion for opnåelse af en forlænget stimulering af immunsystemet hos dyrearterne kylling og kalkun. Antigenerne stimulerer til immunitet mod Turkey Rhinotracheitis (TRT) hos kalkuner og Swollen Head Syndrome (SHS) hos kyllinger, der begge er forårsaget af aviær pneumovirus.


Et forøget immunitetsrespons opnås, når produktet anvendes til booster immunisering, efter 
fuglene først er primet med en levende vaccine mod aviær pneumovirus, hvis en sådan er til 
rådighed. Det bedste resultat opnås, hvis vaccination med den inaktiverede vaccine foretages 
mindst 4 uger efter administration af den levende vaccine.
5.2
Miljømæssige forhold

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Paraffinolie, tynd. Polysorbat 80. Sorbitanoleat. Glycin. Vand til injektionsvæsker.

6.2 Uforligeligheder

Må ikke blandes med andre vacciner.

6.3 Opbevaringstid

24 måneder.


Anvendes umiddelbart efter anbrud.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares ved 2(C til 8(C. Opbevares i original emballage. Må ikke fryses.  

6.5 Emballage

Hætteglas af polyethylen terephthalate (PET) a 250 eller 500 ml lukket med propper af nitryl gummi.


Ikke alle pakningsstørrelser markedsføres nødvendigvis.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Eventuelle ubrugte lægemidler eller affald fra sådanne produkter tilbageleveres til apotek/leverandør eller kommunal modtageordning i henhold til gældende regler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Intervet International B.V.


Wim de Körverstraat 35


5831 AN Boxmeer


Repræsentant

Intervet Danmark AS


Lautrupbjerg 4

2750 Ballerup
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


35626

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

31. marts 2004.

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


6. januar 2012
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BP

Forbud mod salg, udlevering og/eller brug

Indførsel, salg, levering og/eller anden anvendelse af Nobilis RT inac er eller kan være forbudt i visse medlemsstater i dele af eller hele deres område. Dette med henvisning til nationale dyresundhedsprogrammer. Enhver person, som har til hensigt at indføre, sælge, levere og/eller anvende Nobilis RT inac, skal rådføre sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed vedrørende gældende vaccinationspolitik forinden indførsel, salg, levering og/eller anvendelse finder sted.
Nobilis RT inac, injektionsvæske, emulsion.doc
Side 1 af 4
Nobilis RT inac, injektionsvæske, emulsion.doc
Side 2 af 4

