PAKKAUSSELOSTE

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

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Kylmékuivatussa rokotteessa on kananalkiossa kasvatettuja, eldvid, heikennettyja Gumboro IBD-
viruksia (kanta D78).

Yksi kdyttovalmiiksi saatettu annos sisdltda:

Vaikuttava aine:
Elidva IBD-viruskanta D78: 4,0-6,0 log;o TCIDs

Kuiva-aine, kylmakuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin/juomaveteen sekoitettavaksi.
Injektiopullo: Vaalean- tai punertavan ruskea pelletti.
Kuppi: Vaalean- tai punertavan ruskea, padosin pydredn muotoinen kuiva-ainepallo.

4. KAYTTOAIHEET

Kanapoikien aktiivinen immunisointi Gumboro-tautia vastaan infektion ehkéisemiseksi. Rokote voidaan
antaa 14-28 pdivdn idssd suun kautta.

5. VASTA-AIHEET

Eiole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Rokotteet saattavat harvoissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktiota.



Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlidkéarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kanat.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

Rokote voi olla joko kylmékuivattu kuiva-ainepelletti lasisessa injektiopullossa tai kylmékuivattuina
kuiva-ainepalloina kupissa. Kuppi voi siséiltdd kolmesta sataan kuiva-ainepalloa, tarvittavasta
annosméiristi ja tuotannon koosta riippuen. Al kiyti kupin siséltod, jos pallot jadvit kiinni kuppiin.
Tama viittaa sithen, ettd pakkaus on vaurioitunut. Kdytd avatun pakkauksen sisdlto vilittomasti ja
kokonaan.

Injektiopullot avataan veden pinnan alla tai kuppien sisilto kaadetaan veteen. Molemmissa tapauksissa
sekoita rokote-vesiseosta hyvin ennen kayttod. Valmis suspensio néyttdé kirkkaalta.

A Juomavedessi:

Avaa injektiopullot veden pinnan alla tai kaada kuppien sisdlté veteen. Molemmissa tapauksissa sekoita
rokote-vesiseosta hyvin ennen kiyttod. Valmis suspensio ndyttia kirkkaalta. Kéytd rokotteen
liuottamiseen viiledd puhdasta vettd, jossa ei ole rautaa tai klooria. Lisddmalld 2 grammaa rasvatonta
maitojauhetta litraa kohti virus séilyttds tehonsa kauemmin. Varmista, ettd kaikki rokotussuspensio on
kulutettu 2 tunnin sisdlld. Sddolosuhteista riippuen voi olla suositeltavaa estééd kanoja juomasta juuri
ennen rokotteen antoa. Riittivd miird juomapisteiti ja riittdva tila juomiseen on olennaista. Juoma-
astioiden tulee olla puhtaita ja niissd ei saa olla puhdistus- tai desinfiointiaineiden jidmid. Liuota 1000
annosta yhtd moneen litraan vetti kuin kanojen ikd on péivissd, kuitenkin enintdin 40 litraan.

Rokote on annettava aikaisin aamulla, koska se on kanojen tarkein juoma-aika, tai kuuman paivan
villedind aikana.Suuria parvia rokottaessa on suositeltavaa aloittaa rokottaminen liuottamalla vain osa
rokotteesta. Suurta huolellisuutta tulee noudattaa, jos rokote annetaan keskitetyn vesijirjestelmén kautta
tai osissa. Jos kanojen méérd on ohje-annosten vélissa, tulee kidyttda seuraavaksi suurempaa annosta.

B Sumuttamalla:

Liuota rokote viillefidin puhtaaseen veteen, johon voidaan lisiti 20 ml rasvatonta maitoa per litra. Ali
kaytd klooria sisdltivaa vettd. Injektiopullot avataan veden pinnan alla tai kuppien sisdlt kaadetaan
veteen. Molemmissa tapauksissa sekoita rokote-vesiseosta hyvin ennen kdyttéd. Valmis suspensio
nayttdd kirkkaalta. Vedessa ja sumutinlaitteessa ei saa olla sakkautumia, ruostetta eikd puhdistus- tai
desinfiointiaineiden jadmid. Sumutinlaitetta tulisi kdyttdd vain rokottamiseen. Liuottamiseen tarvittavan
veden mddrin tulee olla riittdva tasaisen levidmisen varmistamiseksi. Tadmé vaihtelee rokotettavien
kanojen idn ja pitotavan mukaan, mutta suositeltu madra on 1 litra vettd 1000 annosta kohden.
Rokotesuspension tulisi levitd tasaisesti oikean kanamdarin paille, 30—40 cmn etdisyydeltd
kéytettdessd karkeaa sumutetta, mieluummin silloin kun kanat istuvat yhdessé hamérassd valossa.
Tarvittaessa pienennd tai sulje ilmastointi sumuttamisen ajaksi rokotteen hivikin pienentdmiseksi.

C Silmiin/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 mééra riippuu annosten
médrdsti ja tipan koosta. Yksi tippa tiputetaan joko yhteen sieraimeen tai yhteen silmdén muutaman
senttimetrin korkeudelta. Varmista, ettd lintu inhaloi sieraintipan ennen kuin paéstit linnun vapaaksi.
Pese ja desinfioi kiddet ja tarvikkeet rokotuksen jilkeen.
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Avattu rokotepakkaus on kéytettdva valittomasti.
9. ANNOSTUSOHJEET

ks. yll4.

10. VAROAIKA

Nolla vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Séilytd valolta suojassa.

Eisaa jadtya.

Eisaa kayttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kdyttopdivimaarin jilkeen.
Juomaveteen sekoitettu rokote tulee kayttda 2 tunnin kuluessa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokota vain terveitd eldimi.

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

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Desinfioi ja pese kédet ja laitteet rokottamisen jilkeen. Tuhoa jiljelle jaényt rokote ja jitemateriaali
keittimalld tai polttamalla.

Munivat linnut:
Fisaa antaa muniville kanoille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Nobilis Gumboro D 78 -rokotteen yhteisvaikutuksia muiden IAdkevalmisteiden kanssa ei ole tutkittu,
joten sité ei tulisi antaa yhdessd muiden lidkkeiden tai rokotteiden kanssa.

Yliannostus (oireet, hitidtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Kaksinkertaisen annoksen ei ole todettu aitheuttavan muita reaktioita kuin kohdassa 6 Haittavaikutukset
kuvatut.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa. Juomavedessa ei saa olla veden pintajannitysta
alentavia pesuaineita (detergenttejd) tai desinfiointiaineita.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI



Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittds talousjitteiden mukana.
Kysy kiyttaméttomien lddkkeiden hivittimisesti eldinlidkariltisi tai apteekista. Naméi toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

9.12.2021

15. MUUT TIEDOT

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

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

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 vilttdméttd ole markkinoilla.
Lisitietoja tastd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
MSD Animal Health Oy, Espoo

info_ah finland@merck.com
Puh. 010 2310 750



BIPACKSEDEL FOR
Nobilis Gumboro D78 vet
frystorkat pulver till okulonasal suspension/ anvéndning i dricksvatten for kycklingar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Nobilis Gumboro D78 vet frystorkat pulver till okulonasal suspension/ anvandning i dricksvatten for
kycklingar

3.  DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

I det frystorkade vaccinet finns i honsfoster odlade, levande, férsvagade Gumboro IBD -viruspartiklar
(stam D78).

En dos rekonstituerat vaccin innehaller:

AKktiv substans:
Levande IBD virus, stam D78: 4,0-6,0 log;o TCIDs

Frystorkat pulver till okulonasal suspension/fér anvindning i dricksvatten.
Injektionsflaska: Ljus- eller rodbrun pellet.
Bégare: Ljus- eller rodbrun, 6vervigande sfarformad frystorkad tablett.

4. ANVANDNINGSOMRADE

Aktiv immunisering av kycklingar mot Gumboro sjuka for att forhindra infektion. Vaccinet kan ges vid
14-28 dagars alder per oralt.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inte kénda.

6. BIVERKNINGAR

Vacciner kan i sdllsynta fall orsaka Gverkdnslighetsreaktioner.



Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Kycklingar.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Adminis trerings vig

En dos per djur via dricksvatten, spray (stora droppar) eller intranasal/okulér administrering. Méngden
som ska administreras beror pa vaccinets administreringsstt.

Vaccinet kan levereras antingen som en frystorkad pellet i en injektionsflaska av glas eller som
frystorkade tabletter i en bdgare. En bagare kan innehélla frén 3 upp till 100 tabletter, beroende pé de
doser som behdvs samt pa produktionsavkastning Anviand inte innehéllet i en bigare om tabletterna
fastnar pa bagaren. Detta tyder pa att forpackningen &r bruten. Anvénd hela innehallet i forpackningen
omedelbart efter 6ppnande.

Injektionsflaskorna ska dppnas under vatten, alternativt ska innehéllet i bigarna héllas i vattnet. I bada
fallen ska vattnet som innehaller vaccinet blandas vél fore anvindning. Suspensionen ska ha ett klart
utseende efter beredning.

A Dricksvatten:

Injektionsflaskorna ppnas under vatten, alternativt ska innehallet i bigarna héllas 1 vattnet. I bada
fallen ska vattnet som innehéller vaccinet blandas vil fore anvindning. Suspensionen ska ha ett klart
utseende efter beredning. Anvind kallt, rent vatten utan jarn eller klor att 16sa vaccinet med. Genom att
tillsdtta 2 gram skummjdlkspulver per liter vatten bevaras virusets aktivitet lingre. Sakerstill att hela
vaccinsuspensionen konsumeras inom 2 timmar. Beroende pa véiderforhdllandena kan det vara
rekommendabelt att hindra kycklingarna fran att dricka strax fore vaccinationen. Det ska finnas ett
tillrackligt antal vattenbehéllare och tillrédckligt utrymme for att dricka. Vattenbehéllarna ska vara rena
och fria fran rester av rengorings- och desinfektionsmedel. Los upp 1 000 doser i lika manga liter som
kycklingarnas &lder riknat i dagar upp till en maximal volym pa 40 liter.

Vaccinet bor ges tidigt pd 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 bdrjas
genom att enbart l6sa upp en del av vaccinet. Sérskild forsiktighet ska iakttas om vaccinet
administreras via ett centraliserat vattensystem eller i delar. Om antalet kycklingar ligger mellan de
anvisade doserna, ska nédsta storre dos anvindas.

B Spray:
Vaccinet bor helst 16sas i kallt, rent vatten. 20 ml skummj6lk per liter kan tillsdttas i vattnet. Anvand

inte vatten som innehaller klor. Injektionsflaskorna ska 6ppnas under vatten, alternativt ska innehallet i
bagarna hillas i vattnet. I bada fallen ska vattnet som innehéller vaccinet blandas vil fore anvindning.
Suspensionen ska ha ett klart utseende efter beredning. Sprayaggregatet och vattnet ska vara fritt fran
bottenfillning, fratning och rester av rengérings- eller desinfektionsmedel och bor helst bara anvindas
till vaccination. Méngden vatten som anvénds till upplosning ska vara tillricklig for att sédkra en jaimn
distribution. Denna varierar med aldern 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/okulir administrering:

Vaccinet upploses i fysiologisk koksaltlosning (vanligtvis 30 ml per 1 000 doser) och administreras
genom en standardiserad droppanordning (med kind och standardiserad droppstorlek). Méngden
l16sningsmedel som behdvs beror pa antalet doser och droppstorleken. En droppe appliceras i en
nésborre eller ett 6ga fran nagra centimeters hojd. Kontrollera att nasaldroppen inhaleras av fageln
innan den sldpps fri.

Tvitta och desinficera hinder och vaccinationsutrustning efter vaccinationen.
Oppnad vaccinforpackning ska anvindas omedelbart.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se ovan.

10. KARENSTID

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras ikylskap (2 °C — 8 °C).
Ljuskénsligt.

Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten. Vaccin som blandats i dricksvatten bor
anvdndas inom 2 timmar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Om sjukdomsforhallandena sa kriver kan kycklingarna vaccineras vid 8 dagars dlder, varefter
vaccineringen bor upprepas efter en vecka.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for djur:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som ger likemedlet till djur:
Desinficera och tvitta hinderna samt aparaturen efter vaccinerandet. Forstor dverblivet vaccin och
avfallsmaterial genom att koka eller brinna.

Ageliggning:
Vaccinet ska inte ges at honor som lagger dgg.

Andra likemedel och Nobilis Gumboro D78:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel eller vaccin.

Overdosering (symptom, akuta &tgiarder, motgift):




Inga andra biverkningar &n de som ndmns i avsnitt 6 observerades efter administration av dubbel
vaccindos.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel. I dricksvattnet far inte forekomma tvéttmedel som sénker
vattnets ytspanning (detergenter) eller desinfektionsmedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fréga veterindren hur man gér med mediciner som inte lingre anvands. Dessa atgirder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

9.12.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek:

Injektionsflaska (Typ I hydrolytiskt glas Ph. Eur.) 10x1000 doser, propp av halogenbutylgummi,
forseglade med en kodad aluminiumkapsyl.

Forseglad aluminiumlaminerad béagare med en kontaktyta av polypropylen (bdgare) och
polypropylen/polyetylen (lock).

Plasttrag av PET med 12 bégare (1 000 doser)

Plasttrag av PET med 12 bégare (2 500 doser)

Plasttrag av PET med 12 béagare (5 000 doser)

Plasttrdg av PET med 12 bégare (10 000 doser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet

for forsalning.

MSD Animal Health Oy, Esbo
info_ah finland@merck.com
Tel 010 2310 750



