VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis Gumboro D78 vet kuiva-aine, kylmdkuivattu, suspensiota varten, silmiin ja
sieraimiin/juomaveteen sekoitettavaksi kanalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos kdyttokuntoon saatettua rokotetta siséltaa:

Vaikuttava aine:
Elavid, heikennettyja gumborotautiviruksia (IBDV), kanta D78: 4,0-6,0 log;, TCIDs,

TCIDs, = annos, joka infektoi 50 % kudosviljelmistd (Tissue culture infectious dose 50 %).

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadulline n koostumus

Sakkaroosi

Naudan seerumialbumiini

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Natriumglutamaatti

Injektionesteisiin  kdytettidvi vesi

Kuiva-aine, kylmékuivattu:
Injektiopullo: Vaalean- tai punertavan ruskea pelletti.
Kuppi: Vaalean- tai punertavan ruskea, padosin pyoreédn muotoinen kuiva-ainepallo

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kana.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kananpoikien aktiivinen immunisointi Gumboro-tautia vastaan infektion ehkéisemiseksi. Rokote
voidaan antaa 1428 péivan idssd suun kautta.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimid.

3.5 Kayttoon liittyviit erityis et varotoimet



Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kdvytt6on kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Desinfioi ja pese kddet ja laitteet rokottamisen jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kana:
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta. Pakkausselosteessa
on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:
Ei saa kdyttdd munivilla lnnuilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlidkkeiden kanssa eiole tietoa. Tasta
syysté paitds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinldskkeiden antoa on tehtivi
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Yksi annos eldintd kohti joko juomavedessd, karkeana sumutteena tai silmiin/sieraimiin annettuna.
Annettava mééré rijppuu rokotteen annostelutavasta.

Rokote voi olla joko kylmdkuivattu kuiva-ainepelletti lasisessa injektiopullossa tai kylmékuivattuina
kuiva-ainepalloina kupissa. Kuppi voi siséltdd kolmesta sataan kuiva-ainepalloa, tarvittavasta
annosméiristi ja tuotannon koosta riippuen. Al kiyti kupin sisiltdd, jos pallot jadvit kiinni kuppiin.
Tama viittaa sithen, ettd pakkaus on vaurioitunut. Kaytd avatun pakkauksen sisdltd vélittomasti ja
kokonaan.

A. Juomavedessa:

Avaa injektiopullot veden pinnan alla tai kaada kuppien sisélté veteen. Molemmissa tapauksissa
sekoita rokote-vesiseosta hyvin ennen kayttod. Valmis suspensio néyttdi kirkkaalta. Kéyti rokotteen
liuottamiseen viiledd puhdasta vettd, jossa ei ole rautaa tai klooria. Lisddmélld 2 grammaa rasvatonta
maitojauhetta litraa kohti virus sdilyttdd tehonsa kauemmin. Varmista, ettd kaikki rokotussuspensio on
kulutettu 2 tunnin sisdlld. Sééolosuhteista riippuen voi olla suositeltavaa estéé kanoja juomasta juuri
ennen rokotteen antoa. Riittivd méird juomapisteitd ja riittdva tila juomiseen on olennaista. Juoma-
astioiden tulee olla puhtaita ja niissd ei saa olla puhdistus- tai desinfiointiaineiden jadmia. Liuota 1000
annosta yhtd moneen litraan vettd kuin kanojen ikd on péivissd, kuitenkin enintdin 40 litraan.

Rokote on annettava aikaisin aamulla, koska se on kanojen térkein juoma-aika, tai kuuman piivin
villednd aikana. Suuria parvia rokottaessa on suositeltavaa aloittaa rokottaminen liuottamalla vain osa
rokotteesta. Suurta huolellisuutta tulee noudattaa, jos rokote annetaan keskitetyn vesijarjestelméan
kautta tai osissa. Jos kanojen mééré on ohjeannosten vilissd, tulee kiyttda seuraavaksi suurempaa
annosta.



B. Sumuttamalla:

Liuota rokote viilediéin puhtaaseen veteen, johon voidaan lisitid 20 ml rasvatonta maitoa per litra. Ali
kéiyta klooria siséltivai vettd. Injektiopullot avataan veden pinnan alla tai kuppien sisilté kaadetaan
veteen. Molemmissa tapauksissa sekoita rokote-vesiseosta hyvin ennen kiyttod. Valmis suspensio
nayttii kirkkaalta. Vedessé ja sumutinlaitteessa ei saa olla sakkautumia, ruostetta eikd puhdistus- tai
desinfiointiaineiden jidmid. Sumutinlaitetta tulisi kdyttad vain rokottamiseen. Liuottamiseen
tarvittavan veden méidrén tulee olla riittdvé tasaisen levidmisen varmistamiseksi. Tama vaihtelee
rokotettavien kanojen ién ja pitotavan mukaan, mutta suositeltu méard on 1 litra vettd 1000 annosta
kohden. Rokotesuspension tulisi levitd tasaisesti oikean kanaméérén pdille, 30—40 cmm etdisyydeltd
kéytettdessd karkeaa sumutetta, mieluummin silloin kun kanat istuvat yhdessi himéréssé valossa.
Tarvittaessa pienennd tai sulje imastointi sumuttamisen ajaksi rokotteen hdvikin pienentdmiseksi.

C. Siméan/sieraimeen:

Liuota rokote fysiologiseen suolaliuokseen (tavallisesti 30 ml 1000 annosta kohden) ja anna
vakioidulla pipetilld (jossa tipan koko on tiedossa ja pysyy vakiona). Tarvittavan liuottimen maara
riippuu annosten méarasti ja tipan koosta. Yksi tippa tiputetaan joko yhteen sieraimeen tai yhteen
silmddn muutaman senttimetrin korkeudelta. Varmista, etté lintu inhaloi sieraintipan ennen kuin
pédstit linnun vapaaksi.

Pese ja desinfioi kddet ja tarvikkeet rokotuksen jilkeen. Tuhoa jélielle jadnyt rokote ja jitemateriaali
keittdmalld tai polttamalla.

Avattu rokotepakkaus on kéytettdva vélittomasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Ei tunneta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset

resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Tautitilanteen niin vaatiessa rokote voidaan antaa 8 pdivin ikéisille kananpojille, jolloin rokotus tulee
toistaa viikkon paasta.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI01AD09

Nobilis Gumboro D78 siséltdd elavdd heikennettyd viruskantaa D 78. Rokote stimuloi aktiivista
immuniteettia Gumborotautia vastaan.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa. Juomavedessa ei saa olla pesu- tai desinfiointiaine ita.

5.2 Kestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kiyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Sdilytd valolta suojassa. Ei saa jaétya.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Injektiopullo (tyypin Ihydrolyyttinen lasi, Ph. Eur.), joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja
sinetdity koodatulla aluminisulkimella.

Sinetdity alumiinilaminoitu kuiva-ainekuppi, jossa polypropeenista (kuppi) ja polypropeenista/
polyeteenistd (kansi) valmistettu kosketuspinta.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on 10 injektiopulloa, joissa kussakin 1 000 annosta.

PET-muovikotelo, jossa on 12 kuiva-ainekuppia, joissa kussakin 1 000 annosta, 2 500 annosta, 5 000
annosta tai 10 000 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kiytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seki kyseessa olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13559

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 21/03/1996

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

26.8.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldainladkemaarays.



Téti eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis Gumboro D78 vet frystorkat pulver till okulonasal suspension/ for anviandning i dricksvatten
for kyckling

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije dos av fardigberett vaccin innehaller:

AKtiv substans:
Levande, forsvagat gumborosjukavirus (IBDV), stam D78: 4,0-6,0 log;, TCIDs,

TCIDso =50 % infektids dos 1 vavnadskultur (Tissue culture infectious dose 50 %).

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséittning av hjilpimnen och andra bestandsdelar

Sackaros

Serumalbumin, nétkreatur

Kalumdivétefosfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumglutamat

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver:

Injektionsflaska: Ljus- eller rodbrun pellet.

Bégare: Ljus- eller rodbrun, dvervigande sfarformad frystorkad tablett.
3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av kycklingar mot Gumborosjuka for att forhindra infektion. Vaccinet kan ges vid
14-28 dagars alder peroralt.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning
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Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Desinficera och tvétta hinderna och apparaturen efter vaccinationen.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Kyckling:
Inga kénda.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till dennationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Aggliggande faglar:
Anvind mte till dggliggande figlar.

3.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvands tillsammans med
nagot annat likemedel. Ett beslut om att anvénda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

En dos per djur via dricksvatten, spray (stora droppar) eller intranasal/okuldr administrering. Médngden
som ska administreras beror pa vaccinets administreringssétt.

Vaccinet kan levereras antingen som en frystorkad pellet i en injektionsflaska av glas eller som
frystorkade tabletter i en bdgare. En bégare kan innehalla fran 3 upp till 100 tabletter, beroende pa de
doser som behdvs samt pa produktionsavkastning Anvidnd inte innehéllet 1 en bdgare om tabletterna
fastnar pa bagaren. Detta tyder pa att forpackningen ar bruten. Anvind hela innehéllet i férpackningen
omedelbart efter 6ppnande.

A Dricksvatten:

Injektionsflaskorna Oppnas under vatten, alternativt ska innehallet i bagarna héllas i vattnet. I bada
fallen ska vattnet som innehaller vaccinet blandas vil fore anvdndning. Suspensionen ska ha ett klart
utseende efter beredning. Anvénd kallt, rent vatten utan jirn eller klor att l6sa vaccinet med. Genom
att tillsétta 2 gram fettfritt mjolkpulver per liter vatten bevaras virusets aktivitet lingre. Sékerstill att
hela vaccinsuspensionen konsumeras inom 2 timmar. Beroende pa viderforhdllandena kan det vara
rekommendabelt att hindra kycklingarna fran att dricka strax fore vaccinationen. Det ska finnas ett
tillrdckligt antal vattenbehallare och tillrdckligt utrymme for att dricka. Vattenbehallarna ska vara rena
och fria fran rester av rengdrings- och desinfektionsmedel. Los upp 1 000 doser i lika manga liter som
kycklingarnas alder réknat i dagar upp till en maximal volym pa 40 liter.

Vaccinet bor ges tidigt pa morgonen, eftersom det dr da kycklingarna dricker mest, eller under den
svala delen av en varm dag. Vid vaccination av stora flockar rekommenderas att vaccinationen borjas
genom att enbart 16sa upp en del av vaccinet. Sarskild forsiktighet ska iakttas om vaccinet



administreras via ett centraliserat vattensystem eller i delar. Om antalet kycklingar ligger mellan de
anvisade doserna, ska nista storre dos anvidndas.

B Spray:

Vaccinet bor 16sas i kallt, rent vatten. 20 ml fettfri mjolk per liter kan tillsdttas i vattnet. Anviand inte
vatten som innehaller klor. Injektionsflaskorna ska dppnas under vatten, alternativt ska innehallet i
bagarna héillas 1 vattnet. I bada fallen ska vattnet som innehaller vaccinet blandas vil fore anvandning,
Suspensionen ska ha ett klart utseende efter beredning. Sprayaggregatet och vattnet ska vara fritt fran
bottenfillning, rostoch rester avrengorings- eller desinfektionsmedel och bor bara anvindas till
vaccination. Mingden vatten som anvénds till upplosning ska vara tillcicklig for att sdkra en jaimn
distribution. Denna varierar med &ldern hos kycklingarna som ska vaccineras och pé driftsystemen,
men 1 liter vatten per 1 000 doser rekommenderas. Vaccinsuspensionen ska sprayas jamnt pa det
korrekta antalet kycklingar pa 30—40 cm avstdnd med en spray med grov spridare, helst nir
kycklingarna sitter tillsammans i en dunkel belysning. Vid behov minska eller sting
luftkonditioneringen under sprayningen for att minska spillet.

C Intranasal/okuldr administrering:

Vaccinet upploses i fysiologisk koksaltlosning (vanligtvis 30 ml per 1 000 doser) och administreras
genom en standardiserad droppanordning (med kidnd och standardiserad droppstorlek). Méngden
l6sningsmedel som behdvs beror pa antalet doser och droppstorleken. En droppe appliceras i en
nésborre eller ett 6ga fran ndgra centimeters hojd. Kontrollera att nasaldroppen inhaleras av fageln
innan den slipps fri.

Tvitta och desinficera hiinder och vaccinationsutrustning efter vaccinationen. Forstor 6verblivet
vaccin och avfallsmaterial genom att koka eller brénna.

Oppnad vaccinférpackning ska anviindas omedelbart.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéiirder och motgift)

Inga kénda.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att

begrinsarisken for utve ckling av resistens

Om sjukdomsforhdllandena sé kriaver kan kycklingarna vaccineras vid 8 dagars alder, varefter
vaccineringen bdr upprepas efter en vecka.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01AD09

Nobilis Gumboro D78 innehéller levande forsvagad virusstam D 78. Vaccinet stimulerar den aktiva
immuniteten mot Gumborosjuka.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter



Blanda inte med nagot annat likemedel. I dricksvattnet far inte forekomma detergenter eller
desinfektionsmedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Skyddas mot ljus. Far ej frysas.
5.4 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Injektionsflaska (typ I hydrolytiskt glas Ph. Eur.) forsluten med en propp av halogenbutylgummi och
forseglad med en kodad aluminiumkapsyl.

Forseglad aluminiumlaminerad bidgare med en kontaktyta av polypropen (bégare) och
polypropen/polyeten (lock).

Forpackningstorlekar:
Kartong med 10 glasinjektionsflaskor av 1 000 doser.
Plasttragav PET med 12 bagare av 1 000 doser, 2 500 doser, 5 000 doser eller 10 000 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13559

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 21/03/1996

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.8.2024

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET



Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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