VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis GUMBORO vet injektioneste, emulsio kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (0,5 ml) sisdltda:

Vaikuttava aine:
Inaktivoitu gumborotaudin (IBD) virus, kanta D78 véhintdén 2'4° VN-yksikkd*

* Virusneutralisaatiotestilld méaritetty vasta-ainetitteri rokotetuissa kananpojissa Ph.Eur.:n tehotestin
mukaisesti

VN = virusneutralisaatio

Adjuvantti:
Parafiini, nestemdinen 215 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Polysorbaatti 80

Sorbitaanimono-oleaatti

Glysiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Valkoinen tai 1dhes valkoinen 6ljyinen emulsio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kana.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kananpoikien passiivinen suojaaminen gumborotautia vastaan rokottamalla emokanat. Rokotus ei estd
infektiota.

Immuniteetin kehittyminen:1 péivén ikdisestd (jalkelaisilla).
Immuniteetin kesto: 4 viikkoa (jalkeldisilla).
3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.



3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kayttajalle:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tdtd eldinlddkettd, sinun on viipymaéttdotettava yhteytta 1adkariin, vaikka
kysymyksessd olisikin vain pieni maard. Ota pakkausseloste mukaan. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia
ladkarintarkastuksen jdlkeen, ota uudelleen yhteytta ladkariin.

Laakaérille:

Tama eldinladke sisdltdd mineraalidljya. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni
maard, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemédt KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttdmattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kanat:

Hyvin yleinen Pistoskohdan turvotus', Pistoskohdan granulooma®

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

! Lievédd, ohimenevéd. Voi esiintyi joitakin viikkoja rokottamisen jélkeen.
? Paikallinen tulehdusreaktio, jonka kesto on ainakin 8 viikkoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinldédkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on my®s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:
Ei saa kdyttdd muninnan aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta

syystd paitos rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.



3.9 Antoreitit ja annostus

Yksi annos on 0,5 ml. Rokote injisoidaan intramuskulaarisesti rinta- tai reisilihakseen tai
vaihtoehtoisesti subkutaanisesti.

Rokotusohjelma:
Emokanat rokotetaan 16—20 viikon ikaisind kuitenkin vahintadn 4 viikkoa ennen muninnan alkua.

Kattava rokotesuoja saavutetaan; vain, jos kanat on rokotettu eldvalla Gumboro-rokotteella vihintdéan
6 viikkoa aikaisemmin.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertaisen annoksen ei ole todettu aiheuttavan yksinkertaisesta annoksesta poikkeavia
haittavaikutuksia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01AA01.

Viruksia on kasvatettu VERO-soluissa ja inaktivoitu formaliinilla, minka jalkeen virukset on
suspensoitu vesi-6ljy emulsioon.

Emokanat rokotetaan Nobilis Gumborolla 16-20 viikon idssd mutta véhintdédn 4 viikkoa ennen
muninnan alkamista. Maternaaliset vasta-aineet siirtyvédt munien valitykselld poikasille. Rokotetuista
siitoskanoista siirtyy vasta-aineita poikasille yleensd koko tuotantokauden. Suoja kestda jopa

4-5 ensimmadisen elinviikon ajan. Paras suoja saadaan rokottamalla ensin eldvdlla Gumboro-rokotteella
ja vahintddn 6 viikon kuluttua inaktivoidulla Nobilis Gumborolla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 3 tuntia.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.
Herkké valolle.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Pakkauskoko:
Muovinen (polyeteenitereftalaatti, PET) pullo sisdltden 500 ml (1 000 annosta), joka on suljettu

nitryylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla alumiinisulkimella. Injektiopullo on pakattu pahvikoteloon.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13478

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myodntdmispéaivamaéra: 06.07.1993

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
12.1.2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

Tatd 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 vet injektionsvitska, emulsion for kyckling

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (0,5 ml) innehaller:

Aktiv substans:
Inaktiverat gumborosjuka (IBD) virus, stam D78 minst 2'*° VN-enheter*

* Genom virusneutraliseringstest faststdlld antikroppstiter i vaccinerade kycklingar, enligt Ph.Eur.:s
effektivitetstest

VN = virusneutralisering

Adjuvans:
Paraffin, flytande 215 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Polysorbat 80

Sorbitanmonooleat

Glycin

Vatten for injektionsvatskor

Vit eller néstan vit oljeemulsion.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Passiv immunisering av kycklingar mot gumborosjuka via vaccination av moderhonorna.
Vaccinationen hindrar inte infektion.

Immunitetens insdttande: 1 dags alder (hos avkomman).
Immunitetens varaktighet: 4 veckor (hos avkomman).
3.3 Kontraindikationer

Inga.



3.4 Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta ldkemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt ldkare &ven om endast en mycket liten médngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smartan kvarstar i mer &n 12 timmar efter 1akarundersokning, kontakta ldkare igen.

Till 1dkaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Aven om smé& méngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdavs och det kan bli nodvandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det r6r sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Kyckling:

Mycket vanliga Svullnad av injektionsstillet', Granulom av

.« s . . 2
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): injektionsstallet

! Lindrig, dvergdende. Kan forekomma nagra veckor efter vaccinationen.
? Lokal granulomat6s inflammationsreaktion som varar i atminstone 8 veckor.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning

Agglaggande faglar:
Anvind inte under dgglaggning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med

nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvdnda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.



3.9 Administreringsvagar och dosering

En dos dr 0,5 ml. Vaccinet injiceras intramuskulért i brost- eller larmuskeln. Alternativt kan
injektionen ges subkutant.

Vaccineringsprogram:
Moderhonorna vaccineras vid 16-20 veckors dlder, dock minst 4 veckor fére pabérjandet av

dgglaggningen. Ett tdckande vaccineringsskydd nas endast om honsen har vaccinerats med levande

Gumboro-vaccin minst 6 veckor tidigare.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Dubbel dos har inte konstaterats orsaka biverkningar som skulle skilja sig fran enkeldos.

3.11 Sarskilda begrdansningar for anviandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01AAO01.

Virus har odlats i VERO-celler och inaktiverats med formalin, varefter virusen har suspenderats i
vatten-oljeemulsion.

Moderhénorna vaccineras med Nobilis Gumboro vid 16-20 veckors alder, dock minst 4 veckor fore
paborjandet av dgglaggningen. De maternella antikropparna 6verfors till kycklingarna via dggen. Fran
vaccinerade avelshdns 6verfors vanligtvis antikroppar till kycklingar under hela produktionsperioden.
Skyddet varar i de 4-5 forsta levnadsveckorna. Det bésta skyddet uppndr man genom att forst
vaccinera med det levande Gumboro-vaccinet och minst 6 veckor efter det med inaktiverat Nobilis
Gumboro.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 timmar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.
Ljuskansligt.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackningsstorlek:
Flaska av plast (polyetentereftalat, PET) med 500 ml (1 000 doser) som é&r forsluten med

nitrilgummipropp och forseglad med kodad aluminiumkapsyl. Injektionsflaskan &r forpackad i en
pappkartong.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13478

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 06.07.1993

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.1.2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

