PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Nobilis Rismavac + CA126 vet.
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:
1 ml vaccinkoncentrat innehaller:
Levande kycklingherpesvirus, stam CVI1-988 >3,0 logio pfu per dos och levande kalkonherpesvirus,
stam FC-126 >3,0 logio pfu per dos
Hjalpamne(n):
Kalvserum 0,10 ml, dimetylsulfoxid 0,075 ml

Spéadningsvatska for cell-associerade fjaderfavaccintill intramuskular eller subkutan injektion:

Sackaros, natriumklorid, dinatriumvétefosfatdihydrat, enolsulfonftalein (fenolrétt), kaliumdivatefosfat,
vatten for injektionsvatskor
3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat och vatska for injektionsvatska, suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Kyckling.

4.2  Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av daggamla kycklingar mot Mareks sjukdom. Indikerat vid prevalens av mycket
virulenta MDV-stammar (vwwMDV).

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Inga sérskilda.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Vaccinatoren bor vara uppmarksam pa sékerhetsreglerna for hantering av flytande kvéave och material
vid mycket lag temperatur. Ampullerna kan explodera vid plétsliga temperatursvangningar, darfor bor
vaccinatoren anvanda handskar och ansiktsmask.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Skyddseffekten reduceras vid samtidig vaccination mot Rheovirusinfektion.

4.9 Dos och administreringssatt

Minst 3,0 logio pfu levande kycklingherpesvirus, stam CVI1-988 och 3,0 logio pfu levande
kalkonherpesvirus, stam FC-126 per daggammal kyckling, motsvarande 0,2 ml efter rekonstitution
med spadningsvatskan (se 6.4).

Ges subkutant i nacken eller intramuskulart i laret.

Nér det uppldsta vaccinet inte anvands omedelbart skall det forvaras i isbad och skvalpas om med

jamna mellanrum.
Upplést vaccin ska anvéndas inom 2 timmar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)
Inga symptom vid 10 ganger 6verdos.
4.11 Karenstid(er)

Karenstid: Slakt: Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Levande virala vacciner, ATCvet-kod: QI01ADO03
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Nobilis Rismavac + CA126 &r ett kombinerat levande vaccin mot Mareks sjukdom.
Bada virus ar cellassocierade och finns i en suspension av virushaltiga embryofibroblaster fran SPF

agg.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Koncentrat: Kalvserum 0,10 ml, dimetylsulfoxid 0,075 ml.

Cellkoncentrat:
Bovint serum
Basalmedium
Dimetylsulfoxid

Spédningsvétska:

Sackaros

Natriumklorid
Dinatriumvétefosfatdihydrat
Fenolsulfonftalein (Fenolrott)
Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Vaccinet far inte blandas med andra vacciner.
Skall inte blandas med nagot annat lakemedel forutom spadningsvatska som tillhandahalls tillsammans
med produkten.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for cellkoncentratet i ooppnad forpackning: 4 ar.
Hallbarhet for spadningsvatskan (flerskiktsplastpasar) i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Cellkoncentrat:
Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvéve (-196 °C).

Spadningsvétska:
Forvaras under 30 °C.

Kvévebehallare:
Forvara behallaren med flytande kvave i sakrat, uppratt lage i ett rent, torrt och valventilerat rum, som
ar avskilt fran klacknings-/kycklingrummet i klackeriet.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

En ampull av typ I glas om 2 ml, innehaller 1000, 2000, 4000 eller 5000 doser. Ampullerna férvaras
pa ett ror.

Spédningsvétska:
- En 200 ml flerskiktsplastpase.
- En 400 ml flerskiktsplastpase.
- En 500 ml flerskiktsplastpase.
- En 600 ml flerskiktsplastpase.
- En 800 ml flerskiktsplastpase.
- En 1000 ml flerskiktsplastpase.




- En 1200 ml flerskiktsplastpase.
- En 1600 ml flerskiktsplastpase.

Spadningsschema:

1000 doser 200 ml spadningsvatska
2000 doser 400 ml spadningsvatska
4000 doser 800 ml spadningsvatska
5000 doser 1000 ml spadningsvatska

6000 doser (3 ampuller om 2000 doser)

1200 ml spadningsvatska

8000 doser (4 ampuller om 2000 doser)

1600 ml spadningsvatska

8000 doser (2 ampuller om 4000 doser)

1600 ml spadningsvatska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter

anvandningen

Desinficera oanvanda produkter och forstor 6verblivet vaccin som varit upplost mer an tva timmar

genom bréanning eller kokning.
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