PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis Rismavac + CA126 koncentrat och vitska for injektionsvétska, suspension for kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml av det fairdigberedda vaccinet innehaller:

Aktiva substanser:

Levande kycklingherpesvirus, stam CVI-988 >3,0 logio pfu per dos och levande kalkonherpesvirus,
stam FC-126 >3,0 logio pfu* per dos

*pfu: plaque forming units

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Cellkoncentrat:

Kalvserum

Veggie medium

Dimetylsulfoxid

Spddningsvdtska:

Sackaros

Natriumklorid

Dinatriumvitefosfatdihydrat

Fenolsulfonftalein (fenolrott)

Kaliumdivitefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Koncentrat: rodaktigt till rott cellkoncentrat.
Spédningsvitska: klar, rod 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer



Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vaccinatoren bor vara uppmairksam pa sikerhetsreglerna for hantering av flytande kviave och material
vid mycket 1&g temperatur. VARNING: Tina inte i varmt vatten eller iskallt vatten. Ampullerna kan
explodera vid plotsliga temperatursviangningar, darfor bor vaccinatéren anvéinda skyddsutrustning i
form av handskar och ansiktsmask.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Skyddseffekten reduceras vid samtidig vaccination mot Rheovirusinfektion.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Minst 3,0 logio pfu levande kycklingherpesvirus, stam CVI-988 och 3,0 logio pfu levande
kalkonherpesvirus, stam FC-126 per daggammal kyckling, motsvarande 0,2 ml efter beredning med
spadningsvitskan, se avsnitt 5.4.

Ges subkutant i nacken eller intramuskulért i laret.

Niér det uppldsta vaccinet inte anvéinds omedelbart skall det forvaras i isbad och skvalpas om med
jémna mellanrum.

Fardigberett vaccin ska anvindas inom 2 timmar.

Utforlig instruktion finns i bipacksedeln.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)



Inga symptom har visats vid 10-faldig 6verdos.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01ADO3
4.2 Farmakodynamik

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

agg.

4.3 Farmakokinetik

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel forutom spadningsvétskan som tillhandahélls tillsammans med
detta lakemedel.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet for cellkoncentratet i odppnad forpackning: 4 ar.

Haéllbarhet for spadningsvétskan (flerskiktsplastpédsar) i ooppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Cellkoncentrat:
Forvaras och transporteras 1 djupfryst tillstand i flytande kvéave (-196 °C).

Spidningsvitska:
Fo6rvaras under 30 °C.

Kvévebehallare:
Forvara behallaren med flytande kvéve i sdkrat, upprétt 1age 1 ett rent, torrt och vdlventilerat rum, som
ar avskilt fran klacknings-/kycklingrummet i klackeriet.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Cellkoncentrat: En ampull av typ I glas om 2 ml, innehéller 1000, 2000, 4000 eller 5000 doser.
Ampullerna forvaras pa ett ror.



Spéddningsvitska: en flerskiktspase om 200 ml, 400 ml, 500 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml
eller 1600 ml.

Spédningsschema:
1000 doser 200 ml spadningsvétska
2000 doser 400 ml spadningsvétska
4000 doser 800 ml spddningsvitska
5000 doser 1000 ml spadningsvitska
6000 doser (3 ampuller om 2000 doser) 1200 ml spddningsvitska
8000 doser (4 ampuller om 2000 doser) 1600 ml spddningsvitska
8000 doser (2 ampuller om 4000 doser) 1600 ml spddningsvitska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i

enlighet med lokala bestimmelser.

Desinficera oanvénda produkter och forstor 6verblivet vaccin som varit upplost mer &n tva timmar
genom branning eller kokning.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

14302

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 24/03/2000

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25/08/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

