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PRODUKTRESUMÉ

for

Nobilis Reo ERS inac, injektionsvæske, emulsion
0. D.SP.NR


25240
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Nobilis Reo ERS inac
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Pr. dosis a 0,5 ml:

Aktivt stof (Aktive stoffer):
Inaktiveret Reovirus stamme ERS inducerer > 6.7 log2 og < 10.0 log2 antistof ELISA Units

Adjuvans: Tynd paraffinolie, 215 mg

Hjælpestoffer:

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

              Injektionsvæske, emulsion. 
Hvid til næsten hvid (efter omrystning)

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
              Kyllinger.
4.2 Terapeutiske indikationer

Aktiv immunisering af kyllinger som en hjælp til beskyttelse af deres afkom mod nedsat tilvækst forårsaget af enterisk reovirus (ERS) infektion og reduktion af virus replikation i specifikke organer.

Immuniteten indtræder: 4 uger efter 2 vaccinationer.

Immuniteten varer: 47 uger efter 2 vaccinationer.

4.3
Kontraindikationer

               Ingen.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart

               Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Kun raske dyr bør vaccineres. For æglæggere se pkt. 4.7.


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 omgående lægehjælp, 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 du søge 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


En lille forbigående hævelse (< 1 cm) kan muligvis optræde på injektionsstedet og kan vare op til 3 uger.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Må ikke anvendes i æglægningsperioden eller inden for 4 uger forud for æglægningsperiodens begyndelse.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der foreligger data på sikkerhed og virkning som viser, at vaccinen kan indgives samme dag, men ikke blandet med, Intervet’s inaktiverede vacciner som indeholder Reovirus stammerne 1733 og 2408.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Hver kylling bør vaccineres 2 gange med 0,5 ml intramuskulært i låret eller brystmuskulaturen. Nobilis Reo ERS inac bør gives til kyllinger fra 7 ugers alderen, men ikke senere end 4 uger før æglægningsperioden forventes at begynde. Intervallet mellem de 2 vaccinationer bør være ca. 11 uger.

Lad vaccinen opnå stuetemperatur (15 – 25 0C) før brug.

Omryst flasken grundigt før og under brug.

Brug sterile injektionssprøjter og kanyler.

4.10
Overdosering


Der er ikke observeret andre symptomer efter administration af dobbelt dosis end dem, der er beskrevet i afsnittet ”Bivirkninger”.

4.11
Tilbageholdelsestid

               0 dage.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

               Farmakoterapeutisk klassifikation: Inaktiverede virale vacciner, aviær reovirus.

ATCvet-kode: QI01AA04

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Nobilis Reo ERS inac er en inaktiveret vaccine, der indeholder ERS stammen af aviær reovirus. Antigenet er suspenderet i den vandige fase af en vand-i-olie emulsion som virker som adjuvans. Vaccinen er beregnet til at stimulere aktiv immunitet i kyllinger ved at overføre passiv immunitet til afkommet. 

5.3
Miljømæssige forhold


-
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Tynd paraffinolie, polysorbat 80, sorbitanoleat, vand til injektionsvæsker.

6.2 Uforligeligheder

               Må ikke blandes med andre vacciner eller immunologiske lægemidler.

6.3 Opbevaringstid


2 år

Efter første åbning af den indre emballage: 3 timer.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i køleskab (20C til 80C).

Må ikke fryses eller udsættes for frost.

Hætteglas opbevares i ydre karton, for at beskytte mod lys.

6.5 Emballage


Flasker af polyethylen terephthalat (PET). Flaskerne er lukket med en nitryl-gummiprop og forseglet med en kodet aluminiumskappe. Indeholder 500 ml (1000 doser) vaccine.

Pakningsstørrelser: 1 hætteglas a 500 ml (1000 doser) eller 12 hætteglas a 500 ml (1000 doser).

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendte veterinære lægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.
7.
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