VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NOBILIS GUMBORO vet

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Rokotteessa on soluvilielIméissd kasvatettuja, inaktivoituja Gumboro-tauti (IBD)-viruksia ja
adjuvanttina nesteméinen paraffiini. Valmiste on vesi-6ljyemulsio.

1 annos (0,5 ml) sisaltda:

Inaktivoitua IBD-viruskantaa D78  véhintdédn 2'4° VN-yksikkoa*

* Virusneutralisaatiotestilli méaéritetty vasta-ainetiitteri rokotetuissa kananpojissa Ph.Eur.:n tehotestin
mukaisesti.

Apuaine(et):

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Kanat
4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kananpoikien passiivinen suojaaminen Gumboro-tautia vastaan rokottamalla emokanat. Rokotus ei
estd infektiota.

4.3. Vasta-aiheet
Ei ole.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kaytettdessd valmistetta rokotusohjelman mukaisesti emojen seerumin vasta-ainetasot sdilyvit
serologisten tutkimusten mukaan korkeina koko munintakauden ajan. Altistuskokeissa poikasten
saaman suojan on todettu kestdvén 5-6 vikkon ikdin asti. Jonkinasteinen suoja alhaisessa
tartuntapaineessa saavutetaan ensimmaéisten 3-4 elinvikkon ajaksi myos rokottamalla emot vain kerran
ilman edeltdvia elivai rokotetta.

Rokote on Iimmitettivd ennen kdytt6d huoneenlimpoiseksi ( 15-25 °C). Kéytettdvi steriilejd neuloja
ja ruiskuja. Ravistettava hyvin ennen kéyttod ja kdyton aikana.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet



Eldimis koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlifikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Kayttéjille:

Tama valmiste siséltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinndllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi titd valmistetta, sinun on viipymaéttd haettava ladkinnillistd apua,
vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni midrd. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteytté ladkariin, jos kipu jatkuu yhi 12 tuntia lddkdrintarkastuksen jilkeen.

Ladkarille:

Tama valmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
maarid lidkevalmistetta, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen
nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat
tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vilttiméattomid, erityisesti jos
kysymyksessd on sormen pehmed osa tai janne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Joitakin viikkoja rokottamisen jélkeen saattaa esiintyé lievdd, ohimenevad paikallista turvotusta.
Rokotus aiheuttaa lisdksi paikallisen granulomaattisen tulehdusreaktion, jonka kesto on ainakin 8
viikkoa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ei saa kdyttdd muninnan aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kdytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtiva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

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

Rokotusohjelma:

Emokanat rokotetaan 16—20 viikkon ikdisind kuitenkin vdhintddn 4 vikkkoa ennen

muninnan alkua.

Kattava rokotesuoja saavutetaan; vain, jos kanat on rokotettu elivalldi Gumboro-rokotteella véhintddn
6 vilkkoa aikaisemmin.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen annoksen ei ole todettu aiheuttavan yksinkertaisesta annoksesta poikkeavia
haittavaikutuksia.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.



5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

ATCvet-koodi QJ57GA06.

Viruksia on kasvatettu VERO-soluissa ja inaktivoitu formaliinilla, minkd jilkeen virukset on
suspensoitu vesi-Oljy emulsioon.

Emokanat rokotetaan Nobilis Gumborolla 16-20 viikon idssd mutta véhintédén 4 viikkoa ennen
muninnan alkamista. Maternaaliset vasta-aineet siirtyvit munien viélitykselld poikasille. Rokotetuista
siitoskanoista siirtyy vasta-aineita poikasille yleensd koko tuotantokauden. Suoja kestdd jopa 4-5
ensimmaisen elinvikkon ajan. Paras suoja saadaan rokottamalla ensin eldvilldi Gumboro--rokotteella ja
vahintddn 6 vikon kuluttua iaktivoidulla Nobilis Gumborolla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Lig. paraffin. 215 mg
Polysorbat. 80 8,8 mg
Sorbitan. mono-oleat. 27,7 mg
Glycine 2,5 mg
Aq. ad iniect. ad 0,5 ml

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden ddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pullo 2 vuotta. Avattu pullo 3 tuntia.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtyd. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

500 ml (1000 annosta) muovinen (PET) pullo, joka on suljettu nitryylikumitulpalla ja sinetdity
koodatulla aluminisulkimella. Valkoinen tai melkein valkoinen emulsio.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n héavittimiselle

Kéyttdmaitti jadnyt valmiste tai valmisteesta peréisin oleva jitemateriaali tulee toimittaa apteekkiin tai
ongelmajitelaitokselle havitettdviksi.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13478



9. ENSIMMA‘ISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

6.7.1993 /5.7.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

8.4.2022



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NOBILIS GUMBORO vet

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktiv substans:

Vaccinet mnehéller i cellodling odlade, naktiverade Gumboro IBD-viruspartiklar. Flytande paraffin
anvinds som adjuvans. Likemedlet 4r en vatten-oljeemulsion.

1 dos (0,5 ml) innehaller:

Inaktiverat IBD-virus, stam D78 minst 2'4’ VN-enheter*

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

Hjilpimne (n):

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, emulsion
4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Kyckling
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Passiv immunisering av kycklingar mot Gumborosjuka via vaccination av moderhdnorna.
Vaccinationen hindrar inte infektion.

4.3. Kontraindikationer
Inga.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Da vaccinet anvinds enligt vaccinationsprogrammet bibehdlls moderhénornas serumantikroppstitrar
enligt serologiska undersokningar hoga under hela dgglaggningsperioden. 1 exponeringstest
konstaterades att kycklingarna var skyddade till 5—6 veckors dlder. Skydd av ndgon grad i lagt
smittryck uppnas for de forsta 3—4 levnadsveckorna ocksé genom att vaccinera moderhénorna endast
en ging utan foregdende vaccinering med ett levande vaccin.

Vaccinet bor uppna rumstemperatur (15-25 °C) fore injektion. Sterila kanyler och sprutor bor
anviandas. Vaccinet omskakas vil fore och under anvandningen.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning



Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur
Ej relevant.
Sérskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar liike medlet till djur

Till anvdndaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kanleda till svar smédrta och
svullnad, sarskilt om likemedlet injiceras i enled eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte likarvard ges omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta likemedel, uppsdk snabbt likare, &ven om endast en mycket liten
méngd injicerats, och ta med bipacksedeln.

Om smértan kvarstér i mer én 12 timmar efter likarundersokning, kontakta likare igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehdller mineralolja. Aven om sma méngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta likemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krivs och det kan bli nédvandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

En lindrig, 6vergdende lokal svullnad av injektionsstillet kan forekomma nagra veckor efter
vaccinationen. Vaccinet orsakar dessutom en lokal granulomatos inflammationsreaktion som varar i
atminstone 8 veckor.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning
Anvind inte under dggliggning.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter nagot annat likemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

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

Vaccineringsprogram:

Moderhonorna vaccineras vid 16-20 veckors alder, dock minst 4 veckor fore

paborjandet av dggliggningen.

Ett tackande vaccineringsskydd nds endast om honsen har vaccinerats med levande Gumboro-vaccin
minst 6 veckor tidigare.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt
Dubbel dos har inte konstaterats orsaka biverkningar som skulle skilja sig fran enkeldos.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.



5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

ATCvet-kod QJ57GA06.

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

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Lig. paraffin. 215 mg
Polysorbat. 80 8,8 mg
Sorbitan. mono-oleat. 27,7 mg
Glycine 2,5 mg
Aq. ad iniect. ad 0,5 ml

6.2 Viktigainkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

6.3 Hallbarhet

Odppnad flaska: 2 ar. Oppnad flaska: 3 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ej frysas. Ljuskénsligt.
6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

500 ml (1 000 doser) flaska av plast (PET) forsluten med nitrilgummipropp och forseglad med kodad
aluminiumkapsyl. Vit eller ndstan vit emulsion.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint lakemedel eller avfallsmaterial fran likemedlet ska foras till apotek eller
problemavfallsanstalt for forstoring.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13478



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

6juli 1993 /5 juli 2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

8.4.2022



