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PRODUKTRESUME
for
Nobilis Salenvac T, injektionsvaeske, suspension

D.SP.NR
21961

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Nobilis Salenvac T

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 dosis (0,5 ml) vaccine indeholder:

Aktive indholdsstoffer:
Formalininaktiverede celler af Salmonella enteritidis PT4: > 1 RP*
Formalininaktiverede celler af Salmonella typhimurium DT104: > 1 RP*

Hjcelpestoffer:
Adjuvans: Aluminiumhydroxid 125 mg
Konserveringsmiddel: Thiomersal 0,065 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

*RP = relativ potency = gennemsnitligt antistofrespons i potencytest i kaniner svarende til
eller storre end en referencebatch med dokumenteret effekt 1 kyllinger.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension.
Flodefarvet til mellembrun uigennemsigtig veske.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kyllinger (avlsdyr og kommende aglaggere).

Terapeutiske indikationer

Til aktiv immunisering af kyllinger og passiv immunisering af afkom med henblik pa at
reducere koloniseringen af blindtarm, og den fakale udskillelse af S. enteritidis og S.
typhimurium.

Aktiv immunitet:
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Immuniteten indtraeeder 4 uger efter anden vaccination.
Immuniteten varer indtil kyllingerne er ca. 56-60 uger gamle, hvis de er vaccineret ved 12
og 16 uger.

Sekunder indikation: I sarlige situationer kan daggamle kyllinger vaccineres for at
beskytte dem i et miljo hvor det er sandsynligt, at de vil blive smittet pé et tidligt tidspunkt
1 opdratsperioden (epidemisk indiceret ved nylige udbrud af salmonella eller ved hejt
infektionspres pa stedet).

Immuniteten indtraeder 4 uger efter anden vaccination.

Passiv immunitet:

Immuniteten indtraeder et degn efter klaekning.

Immuniteten varer indtil mindst 14 dage efter klaekning.

Passiv immunisering overferes fra foraeldredyr fra 4 uger efter anden vaccination op til en
alder af 59 uger.

4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i &glaegningsperioden.

4.4 Seerlige advarsler
Ingen.
4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Der er ikke lavet studier over effekten af maternelt overforte antistoffer pd effekten af
vaccination. Ndr vaccinen anvendes til daggamle kyllinger ved epidemisk indikation, ber
derfor kun fugle fra ikke-vaccinerede og ikke-inficerede foraeldreflokke vaccineres med
Nobilis Salenvac T.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Hvis man ved et uheld injicerer sig selv segges straks laege, som forevises indlaegsseddel
eller etiket.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

4.6 Bivirkninger
Vaccinen indeholder adjuvans og vaccination kan medfere midlertidig havelse pé
injektionsstedet.

Nér den sterre dosis (0,5 ml) gives til fugle, der er 4 uger gamle eller @ldre, kan
vaccinationen i sj®ldne tilfeelde resultere 1 forbigdende smi palperbare knuder pa
injektionsstedet (< 1 cm?). Disse ses umiddelbart efter vaccination og varer som regel 1-2
dage. Vaccination kan ligeledes vare forbundet med forbigdende slovhed, slaphed og
halthed, som kan vare i op til 2 dage.

Hos daggamle kyllinger (der vaccineres med 0,1 ml) er reaktionerne mere synlige. I
saddanne tilfelde ber man notere sig, at havelser pa injektionsstedet efter vaccination
generelt er tydeligere end ved administration af 0,5 ml til fugle, der er 4 uger gamle eller
@ldre, og at hele léret lejlighedsvis kan haeve. Disse reaktioner er midlertidige og vil i langt
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de fleste tilfeelde forsvinde inden for 7 dage. Undtagelsesvis kan en havelse stadig ses 15
dage efter vaccination. Endvidere kan en stor del af fuglene efter vaccination vise tegn pa
slaphed, slavhed, halthed samt nedsat tilvaekst.

Draegtighed, diegivning eller aglaegning
Bor ikke anvendes til &gleggende fugle.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Vaccination fremkalder et serologisk respons hos kyllinger som kan forstyrre
overvagningsprogrammer, der udelukkende baseres pa serologisk screening uden
bakteriologisk kontrol. Derfor ber vaccinen ikke anvendes, hvis der kun benyttes
serologisk screening til pévisning af flokke inficeret med S. enteritidis og/eller S.
typhimurium. Vaccination kan ogsa forarsage krydsreaktioner ved agglutinationstest for S.
pullorum/S. gallinarum. Differentialdiagnostisk ber specifikke serologiske metoder eller
bakteriologi anvendes.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug
med andre legemidler til dyr end dem, der er nevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Dosering og indgivelsesmide
Grundvaccination:
1 dosis a 0,5 ml gives som intramuskuler injektion.

Til aktiv immunisering af kyllinger (foraldredyr):
1 dosis (0,5 ml) gives intramuskulert to gange med 4 ugers mellemrum.
Den anbefalede vaccinationsalder er 12 og 16 uger.

Nodvaccination (hvis epidemiologisk indikeret i hgj-risiko omrader):
1 dosis (0,1 ml) gives intramuskulert til daggamle kyllinger.
Efter 4 uger ber vaccinationen gentages med én dosis pa 0,5 ml.

Til passiv immunisering af atkom:

1 dosis (0,5 ml) gives intramuskulert to gange med mindst 4 ugers mellemrum til
kommende @gleggere.

Den anbefalede vaccinationsalder er for forste vaccination 6 uger, og for anden vaccination
13 og 16 uger.

Vaccinationsproceduren for aktiv immunisering skal felges i de tilfelde, hvor bade aktiv
og passiv immunisering af foraldredyr og deres afkom enskes.

Hygiejniske foranstaltninger og godt landmandskab ber spille en vigtig rolle 1 et
kontrolprogram, der skal reducere forekomsten af salmonella infektion.

Overdosering

Lignende reaktioner som set ved en enkelt dosis (se pkt. 5.4) men mere udtalte ved dobbelt
dosis.

Tilbageholdelsestid
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IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
ATC vet kode: QI0O1ABO1. Inaktiveret bakteriel vaccine.

Immunologiske egenskaber

Til stimulering af aktiv immunitet og passiv immunitet af afkom mod S. enteritides og S.
typhimurium. Ved anvendelse af vaccinationsproceduren for opnaelse af passiv
immunisering efterfulgt af et smittebelastningsforseg med S. enteritidis or S. Typhimurium,
blev der ikke dokumenteret nogen signifikant reduktion i antallet af salmonella-positive
prover fra lever og milt.

Miljemzessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
Aluminiumhydroxid gel. Tris. Maleinsyre. Natriumchlorid. Formaldehyd. Thiomersal.
Vand til injektionsvesker.

Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

Opbevaringstid
Uébnet: 3 ar.
Efter anbrud skal vaccinen anvendes med det samme.

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares og transporteres nedkelet (2°C - 8°C). Ma ikke fryses. Beskyttes mod lys.

Emballage

Karton med en multidosis flaske af ”low density” polyethylen, indeholdende 250 ml eller
500 ml, forseglet med en aluminiumshatte over en gummiprop. Beholdere og lukkere er i
overensstemmelse med Ph.Eur.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Eventuelle ubrugte veterinere legemidler eller affald fra sddanne veterinere produkter
skal destrueres 1 overensstemmelse med de lokale krav.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland
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Reprasentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
MT.nr.: 35307

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
15. juni 2005

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
20. november 2017

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP

Forbud mod salg, udlevering og/eller brug

Indfersel, salg, levering og/eller anden anvendelse af Nobilis Salenvac T er eller kan vere
forbudt i visse medlemsstater pd dele af eller hele deres omrade. Dette med henvisning til
nationale dyresundhedsprogrammer. Enhver person, som har til hensigt at indfere, salge,
levere og/eller anvende Nobilis Salenvac T, skal rddfere sig med den relevante
medlemsstats kompetente myndighed vedrerende galdende vaccinationspolitik forinden
indforsel, salg, levering og/eller anvendelse finder sted.
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