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PRODUKTRESUMÉ


for


IB Vaccine Nobilis H-120 Vet., pulver til opløsning i 

drikkevand eller opløsning til spray-vaccination.

0.
D.SP.NR

3873

1.
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

IB Vaccine Nobilis H-120 Vet.

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 dosis indeholder:


IB-virus, stamme Massachusetts H-120 mindst 103 EID50.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Pulver til opløsning i drikkevand eller til opløsning til spray vaccination.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Dyrearter


Kyllinger.

4.2
Terapeutiske indikationer

Aktiv immunisering af kyllinger med infektiøs bronchitis.

4.3
Kontraindikationer

Ingen.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart

Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Kun raske dyr må vaccineres.


Særlige forsigtighedsregler for dyret
Særlige forsigtighedsregler for den person, der administrerer præparatet
Ingen.

Andre forsigtighedsregler

-
4.6
Bivirkninger

Forbigående luftvejssymptomer kan forekomme.

4.7
Drægtighed og diegivning eller æglægning

Vaccination i æglægningsperioden har ikke forårsaget bivirkninger. En forbigående nedgang i ægproduktionen kan være forårsaget af andre årsager.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Vaccination af slagtekyllinger ved spray applikation som daggamle, i drikkevand fra 3. leveuge.


Vaccination af fremtidige æglæggere ved spray applikation som daggamle, i drikkevand ved 3.-8. leveuge.


Til 1000 doser bruges vaccination som spray 1/8 l. vand. 


Til 1000 doser bruges ved vaccination via drikkevand efter 3. leveuge 20 1 vand. Til tunge racer eller i varmt vejr kan vandmængden forøges til 30 l. Revaccination af æglæggere kan foretages hver 10,-12. uge enten via drikkevand eller via spray.

4.10
Overdosering


Ingen særlige symptomer ved 100 gange normal dosis.

4.11
Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5.
IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Terapeutisk klassifikation:
QI 01 AD 07

5.1
Immunologiske egenskaber

Ikke relevant. (Levende vaccine)

6.0
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer


Stabilisator:


Sorbitol. Hydrolyseret Gelatine. Pankreas-ensymfordøjet kasein. Dinatriumphosphatdihydrat.

6.2
Uforligeligheder


Ingen.

6.3
Opbevaringstid


24 måneder.


Efter opløsning: 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

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

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Registreringsindehaver
Intervet International B.V.


Wim de Körverstraat 35


NL-5831 AN Boxmeer


Repræsentant


Intervet Danmark AS


Lautrupbjerg 4

2750 Ballerup

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER

09796

9. 
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
5. december 1980

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

6. januar 2012
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSER

BP
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