PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Nobilis Salenvac T, slstesuspensioon kanadele

2. Koostis

Uks annus 0,5 ml sisaldab:

Toimeained:

Salmonella enteritidis, inaktiveeritud rakud, tivi PT 4 1 x 10° rakku, indutseerides > 1 RP*,

Salmonella typhimurium, inaktiveeritud rakud, tivi DT104 1 x 10° rakku, indutseerides > 1 RP*.

* RP = suhteline potentsus = antikehade vastust kiillikute potentsustestis, mis on vordne vdi tugevam kui
kontrollpartiil, mille efektiivsus on tdestatud kanadel.

Adjuvant:

Alumiiniumhudroksiid 125 mg
Abiaine:

Tiomersaal 0,065 mg

Homogeenne, kreemika kuni pruuni vérvusega suspensioon.

3. Loomaliigid

Kana (sugu- ja munakanad).

4, Naidustused

Kanade aktiivseks ja nende jarglaste passiivseks immuniseerimiseks, vahendamaks Salmonella
enteritidis’e ja Salmonella typhimurium’i kolonisatsiooni umbsooles ja roojaga eritumist.

Aktiivne immuunsus:

Immuunsuse teke: 4 n&dalat parast teist vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: umbes 56...60 n&dala vanuseni lindudel, keda on vaktsineeritud 12. ja 16.
elunadalal.

Erakorraline ndidustus: &drmuslikes tingimustes v8ib vaktsineerida tibusid alates 1. elupdevast, et
kaitsta neid varajases kasvufaasis keskkonnas, kus nakkusoht on suur (epidemioloogiline naidustus
hiljutise salmonellapuhangu vai suure infektsiooniohu korral). Immuunsuse teke: 4 nidalat pérast teist
vaktsineerimist.

Passiivne immuunsus:

Immuunsuse teke: esimene péev pérast koorumist.

Immuunsuse kestus: kuni vahemalt 14 pdeva pérast koorumist.

Passiivne immuunsus kandub tle vahemalt kuni emalinnu 59 nédala vanuseks saamiseni.

5. Vastunaidustused

Ei ole.



6. Erihoiatused

Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid linde.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Katseid maternaalsete antikehade mdju hindamiseks immuunsuse kujunemisele ei ole tehtud.
Seetdttu on Uihe péeva vanuste kanatibude vaktsineerimine Nobilis Salenvac T - ga vajalik vaid
epidemioloogilise ndidustuse korral kui tibud périnevad vaktsineerimata ja nakatumata vanematelt.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

Munevad linnud
Mitte kasutada munevatel lindudel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vaktsineerimine kutsub kanadel esile seroloogilise vastuse, mis vdib hdirida iksnes seroloogilisel
skriiningul (ilma bakterioloogilise kinnituseta) pdhinevat seireprogrammi. Seetdttu on vaktsiini
kasutamine keelatud karjades, kus nakatumise uurimiseks S. enteritidis’e ja/vGi Salmonella
typhimurium’iga kasutatakse vaid seroloogilist uurimist. Vaktsineerimine v3ib pohjustada
ristreaktsioone aglutinatsioonitestis Salmonellapullorum’i/Salmonella gallinarum’i avastamiseks.
Diferentsiaaldiagnoosiks kasutada spetsiifilisi seroloogilisi meetodeid vdi bakterioloogilist uurimist.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast Ukskdik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine
Sarnased reaktsioonid, mis Uihekordse annuse manustamisel, kuid tugevamini véljendunult.

Kasutuspiirangud ja kasutamise eritingimused
Ei rakendata.

Kokkusobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

7. Kdrvaltoimed

Kana:
Viga sage sustekoha turse*
N . . . lonkamine?
(k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem letargia?

kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): | ,;imasus2
juurdekasvu vahenemine®

Sage stistekoha noodul*

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud
loomast):




! Reaktsioon on 1-péevastel tibudel (keda vaktsineeritakse 0,1 ml annusega) nahtavam kui 4-nédalastel ja
vanematel kanadel (vaktsineeritakse 0,5 ml annusega) ning vdib haarata kogu reiepiirkonda. Need reaktsioonid
on ajutised ja mddduvad enamikul juhtudel 7 pdevaga. Erandjuhtudel vdib turse olla mérgatav veel 15 péeva
pérast vaktsineerimist.

2 Kestusega kuni 2 paeva 4-nadalastel v3i vanematel kanadel, keda vaktsineeriti annusega 0,5 ml.

3 Parast 1-paevaste tibude vaktsineerimist annusega 0,1 ml.

4 Taheldatud 4-néadalastel vi vanematel kanadel (keda vaktsineeritakse annusega 0,5 ml). Letargia vdib kesta
kuni 2 paeva.

54-nadalastel ja vanematel kanadel (vaktsineeritakse annusega 0,5 ml) on ajutised vaiksed palpeeritavad
stistekoha noodulid (suurusega kuni 1 cm?) margatavad kohe parast vaktsineerimist ja kaovad enamasti 1...2
paevaga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes k6rvaltoimetest ravimi miiigiloa hoidjale, kasutades k&esoleva infolehe 18pus esitatud
kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussusteemi: www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Standardvaktsineerimine:
Intramuskulaarselt manustada 1 annus — 0,5 ml.

Aktiivne immuunsus:
Vaktsineerida kaks korda, intervalliga 4 nadalat. Soovituslik vanus vaktsineerimisel on 12. ja 16.
elunédal.

Erakorraline vaktsineerimine suure epidemioloogilise ohu tdttu keskkonnas:
Intramuskulaarselt manustada 1 annus — 0,1 ml, (ihe pdeva vanustele tibudele.
4 nadalase intervalliga korrata vaktsineerimist annusega 0,5 ml.

Passiivne immuunsus:

Vaktsineerida kaks korda, intervalliga vahemalt 4 nadalat.

Soovituslik vanus esimesel vaktsineerimisel on 6. elunadal ja teistkordsel vaktsineerimisel 13. kuni 16.
elunédal.

Hugieen ja head pidamistingimused on olulised salmonelloosi kontrolli programmis ning véhendavad
salmonelloosi haigestumise riski.
9. Soovitused dige manustamise osas

Loksutada hoolikalt enne kasutamist. Jargida aseptika reegleid.

10. Keeluajad

0 paeva.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.


http://www.ravimiamet.ee/

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil. Kalblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Midgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
1221

Pakendi suurused:

Kartongkarp, milles on tiks 500 ml pudel (1000 annust).

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
Jaanuar 2024

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miigiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja ning kontaktandmed vdimalikest
korvaltoimetest teatamiseks:

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

Tel + 3705219 6111

Lisakusimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pdérduge miiligiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.


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

