VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEN NIMI
Nobilis Gumboro D78 vet kuiva-aine, kylmdkuivattu, suspensiota varten, silmiin ja
sieraimiin/juomaveteen sekoitettavaksi kanoille
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Kylmékuivatussa rokotteessa on kananalkiossa kasvatettuja, elidvid, heikennettyja Gumboro (IBD) —
viruksia (kanta D78).

Yksi kdyttovalmiiksi saatettu annos sisaltia:
Vaikuttava aine:
Eldvd IBD-viruskanta D78: 4,0-6,0 log;o TCIDs

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin/juomaveteen sekoitettavaksi.
Injektiopullo: Vaalean- tai punertavan ruskea pelletti.

Kuppi: Vaalean- tai punertavan ruskea, pddosin pydredn muotoinen kuiva-ainepallo.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Kana.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kananpoikien aktiivinen immunisointi Gumboro-tautia vastaan infektion ehkéisemiseksi. Rokote
voidaan antaa 14 - 28 pdivén idsséd suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet

Eiole.

4.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

4.5 Kaiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Elidimia koskevat erityiset varotoimet
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, joita eliinliikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava



Desinfioi ja pese kédet ja laitteet rokottamisen jilkeen. Tuhoa jéljelle jiidnyt rokote ja jitemateriaak
keittdmalld tai polttamalla.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotteet saattavat harvoissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktiota.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rokotetta ei tule antaa muniville kanoille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset
Nobilis Gumboro D 78-rokotteen yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa ei ole tutkittu,
joten sitd ei tulisi antaa yhdessd muiden ladkkeiden tai rokotteiden kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Yksi annos eldintd kohti joko juomavedesséd, karkeana sumutteena tai silmiin/sieraimiin annettuna.
Annettava madra riippuu rokotteen annostelutavasta.

Rokote voi olla joko kylmédkuivattu kuiva-ainepelletti lasisessa mnjektiopullossa tai kylmékuivattuina
kuiva-ainepalloina kupissa. Kuppi voi siséltdd kolmesta sataan kuiva-ainepalloa, tarvittavasta
annosmiiristi ja tuotannon koosta riippuen. Al kiyti kupin siséltod, jos pallot jadvit kiinni kuppiin.
Tama viittaa sithen, ettd pakkaus on vaurioitunut. Kéytd avatun pakkauksen sisilto valittomasti ja
kokonaan.

Injektiopullot avataan veden pinnan alla tai kuppien sisdlté kaadetaan veteen. Molemmissa tapauksissa
sekoita rokote-vesiseosta hyvin ennen kdyttdd. Valmis suspensio ndyttda kirkkaalta.

A. Juomavedessé:

Avaa mjektiopullot veden pinnan alla tai kaada kuppien sisilté veteen. Molemmissa tapauksissa sekoita
rokote-vesiseosta hyvin ennen kayttod. Valmis suspensio néyttdd kirkkaalta. Kayta rokotteen
liuottamiseen viiledd puhdasta vettd, jossa ei ole rautaa tai klooria. Lisddmailld 2 grammaa rasvatonta
maitojauhetta litraa kohti virus séilyttdd tehonsa kauemmin. Varmista, ettd kaikki rokotussuspensio on
kulutettu 2 tunnin sisdlld. Sdaolosuhteista riippuen voi olla suositeltavaa estid kanoja juomasta juuri
ennen rokotteen antoa. Riittdvd midrd juomapisteitd ja riittdva tila juomiseen on olennaista. Juoma-
astioiden tulee olla puhtaita ja niissa ei saa olla puhdistus- tai desinfiointiaineiden jaidmid. Liuota 1000
annosta yhtd moneen litraan vetti kuin kanojen ikd on péivissi, kuitenkin enintdén 40 litraan.

Rokote on annettava aikaisin aamulla, koska se on kanojen térkein juoma-aika, tai kauman pdivin
villednd aikana.Suuria parvia rokottaessa on suositeltavaa aloittaa rokottaminen liuottamalla vain osa
rokotteesta. Suurta huolellisuutta tulee noudattaa, jos rokote annetaan keskitetyn vesijirjestelméin
kautta tai osissa. Jos kanojen mddrd on ohje-annosten vilissd, tulee kdyttdd seuraavaksi suurempaa
annosta.

B. Sumuttamalla:

Liuota rokote viillefisin puhtaaseen veteen, johon voidaan lisitd 20 ml rasvatonta maitoa per litra. Ali
kayta klooria sisdltavaa vettd. Injektiopullot avataan veden pinnan alla tai kuppien sisdlté kaadetaan
veteen. Molemmissa tapauksissa sekoita rokote-vesiseosta hyvin ennen kdyttod. Valmis suspensio
nayttdd kirkkaalta. Vedessd ja sumutinlaitteessa ei saa olla sakkautumia, ruostetta eikd puhdistus- tai
desinfiointiaineiden jaamid. Sumutinlaitetta tulisi kdyttdd vain rokottamiseen. Liuottamiseen tarvittavan
veden maédrin tulee olla riittdva tasaisen levidmisen varmistamiseksi. Tdméi vaihtelee rokotettavien
kanojen iéin ja pitotavan mukaan, mutta suositeltu mééra on 1 litra vettd 1000 annosta kohden.
Rokotesuspension tulisi levitd tasaisesti oikean kanamédrin padlle, 30—40 cmn etdisyydeltd
kéytettdessd karkeaa sumutetta, mieluummin silloin kun kanat istuvat yhdessé himérasséd valossa.
Tarvittaessa pienennd tai sulje imastointi sumuttamisen ajaksi rokotteen hévikin pienentdmiseksi.




C. Simdédn/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 maéra riippuu annosten
médrasti ja tipan koosta. Yksi tippa tiputetaan joko yhteen sieraimeen tai yhteen simiddn muutaman
senttimetrin korkeudelta. Varmista, ettd lintu inhaloi sieraintipan ennen kuin paéstit linnun vapaaksi.

Pese ja desinfioi kddet ja tarvikkeet rokotuksen jilkeen.

Avattu rokotepakkaus on kéytettdva valittomasti.

4.10 Yliannostus (oireet, tarvittavat hatatoimenpiteet, vastalidkkeet)
Kaksinkertaisen annoksen ei ole todettu aiheuttavan muita reaktioita kuin kohdassa 4.6. kuvatut.
4.11 Erityisselvitykset kohde-eliinlajeittain

Tautitilanteen niin vaatiessa rokote voidaan antaa 8 péivan ikdisille kananpojille, jolloin rokotus tulee
toistaa viikon paasta.

4.12 Varoaika

Nolla vuorokautta.

5.  FARMAKOLOGISET TIEDOT
ATC-koodi: QI01AD09

Nobilis Gumboro D78 sisiltidd eldvdd heikennettyd viruskantaa D 78. Rokote stimuloi aktiivista
immuniteettia Gumboro tautia vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Naudan seerumialbumiini
Yhdenarvoinen kaliumfosfaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti

Mononatriumglutamaatti
Gentamisiinisulfaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Eisaa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa. Juomavedessi ei saa olla detergenttejd tai
desinfiointiaineita.

6.3 Kestoaika

Kylmékuivattu rokote 2 vuotta.
Juomaveteen sekoitettu rokote tulee kayttad 2 tunnin kuluessa.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet



Séilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Siilytd valolta suojassa. Eisaa jaétya.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

10 x 1000 annoksen injektiopulloa (tyypin I hydrolyyttinen lasi, Ph. Eur.), jotka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla alumiinisulkimella.

Sinetdity alumiinilaminoitu kuiva-ainekuppi, jossa polypropyleenistd (kuppi) ja polypropyleenisti/
polyetyleenisté (kansi) valmistettu kosketuspinta.

PET-muovikotelo, jossa on 12 kuiva-ainekuppia (1000 annosta)

PET-muovikotelo, jossa on 12 kuiva-ainekuppia (2500 annosta)

PET-muovikotelo, jossa on 12 kuiva-ainekuppia (5000 annosta)

PET-muovikotelo, jossa on 12 kuiva-ainekuppia (10 000 annosta)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Desinfioi ja pese kédet ja laitteet rokottamisen jilkeen. Tuhoa jiljelle jadnyt rokote ja jitemateriaali
keittimalld tai polttamalla. Kayttdméttd jadnyt valmiste voidaan toimittaa apteekkiin tai
ongelmajitelaitokselle hivitettavéksi
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MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



