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Nobilis
E.COLI inac
ΕΝΕΣΙΜΟ ΓΑΛΑΚΤΩΜΑ ΓΙΑ ΟΡΝΙΘΕΣ

1. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ
ΑΔΕΙΑΣ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΠΑΡΤΙΔΩΝ, ΕΦΟΣΟΝ ΕΙΝΑΙ
ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΙ

Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας: Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AΝ Boxmeer, Ολλανδία
Αντιπρόσωπος στην Ελλάδα: Intervet Hellas AE, Αγ. Δημητρίου 63, 17455 Άλιμος
Παρασκευαστής υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων: Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AΝ
Boxmeer, Ολλανδία
2. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ
Nobilis E.coli inac
Ενέσιμο γαλάκτωμα για όρνιθες.
3.  ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) ΚΑΙ ΑΛΛΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ
Κάθε δόση του 0,5 ml εμβολίου περιέχει:
Δραστικό(ά) συστατικό(ά):
F11-antigen (E.coli fimbrial antigen) 100 µg
FT-antigen (E.coli flagellar toxin antigen) 100 µg
Ανοσοενισχυτική ουσία:
Liquid paraffin: 214,42 mg
Έκδοχα:
Formalin (συντηρητικό): 0,675 mg
4. ΕΝΔΕΙΞΗ(ΕΙΣ)
Μερική παθητική ανοσοποίηση των κρεοπαραγωγών ορνιθίων κατά τη διάρκεια των επτά πρώτων εβδομάδων της ζωής τους μέσω
εμβολιασμού των ορνίθων αναπαραγωγής κρεοπαραγωγών ορνιθίων, ως συμβολή κατά της μεταγεννητικής κολιβακίλλωσης
(αεροθυλακίτιδα και σηψαιμία) που προκαλούνται από Ε. Coli που περιέχει το ινιδιακό αντιγόνο F11 και την FT-τοξίνη των βλεφαρίδων.
5. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καμία.
6. ΑΝΕΠΙΘΥΜHΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Σε εργαστηριακές μελέτες και δοκιμές πεδίου:
Παρατηρούνται πολύ συχνά τοπικές αντιδράσεις των ιστών κοκκιωματώδους φύσης και μπορεί να εμφανιστούν συχνά νέκρωση ή
αποστήματα.
Πέντε εβδομάδες μετά από τον εμβολιασμό, οι τοπικές αντιδράσεις έχουν υποχωρήσει σημαντικά.
Η συχνότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών καθορίζεται ως ακολούθως:
- πολύ συχνή (περισσότερο από 1 στα 10 υπό θεραπεία ζώα παρουσιάζουν ανεπιθύμητες ενέργειες)
- συχνή (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 100 υπό θεραπεία ζώα)
- μη συνηθισμένη (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 1.000 υπό θεραπεία ζώα)
- σπάνια (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 10.000 υπό θεραπεία ζώα)
- πολύ σπάνια (λιγότερο από 1 στα 10.000 υπό θεραπεία ζώα, συμπεριλαμβανομένων μεμονωμένων αναφορών)
Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ακόμα και αν δεν αναφέρεται στο εσώκλειστο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης ή
αμφιβάλετε για την αποτελεσματικότητα του φαρμάκου, παρακαλείσθε να ενημερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό σας.
7. ΕΙΔΗ ΖΩΩΝ
Όρνιθες (αναπαραγωγής κρεοπαραγωγών ορνιθίων)
8. ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙΔΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
Ενδομυϊκή ή υποδόρια χρήση στις όρνιθες αναπαραγωγής κρεοπαραγωγών ορνιθίων.
Εμβολιακό σχήμα:
Δύο εμβολιασμοί του 0,5 ml, με μεσοδιάστημα τουλάχιστον 6 εβδομάδων. Ο πρώτος εμβολιασμός σε ηλικία 6-12 εβδομάδων και ο
αναμνηστικός εμβολιασμός σε ηλικία 14-18 εβδομάδων.
9. ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ
Πριν από τη χρήση, αφήστε το εμβόλιο να φθάσει σε θερμοκρασία περιβάλλοντος (15-25° C).
Ανακινείστε καλά πριν από τη χρήση.
Χρησιμοποιείστε αποστειρωμένα εργαλεία εμβολιασμού.

ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ:
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10. ΧΡΟΝΟΣ(ΟΙ) ΑΝΑΜΟΝΗΣ
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 35 ημέρες.
Αυγά: Μηδέν ημέρες.
11. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗΣ
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά.
Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C - 8°C).
Μην καταψύχετε.

Φυλάσσετε προστατευμένο από το φως.
Να μη χρησιμοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μετά από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα.
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα του περιέκτη: 10 ώρες.
12. ΕΙΔΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ)
Ειδική προειδοποίηση(εις) για κάθε είδος ζώου:
Να εμβολιάζονται μόνο υγιή ζώα.
Ειδική προφύλαξη για τη χορήγηση στα ζώα:
Δεν ισχύει.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα:
Προς τον χρήστη:
Αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν περιέχει παραφινέλαιο. Σε περίπτωση τυχαίας ένεσης/αυτοένεσης μπορεί να προκληθεί
έντονος πόνος και εξοίδηση, ιδιαιτέρως αν η ένεση γίνει σε άρθρωση ή σε δάκτυλο. Σε σπάνιες περιπτώσεις αυτό μπορεί να έχει ως
αποτέλεσμα απώλεια του δακτύλου, εάν δεν παρασχεθεί άμεση ιατρική φροντίδα.
Αν κατά λάθος σας χορηγηθεί αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, ακόμα και αν η ποσότητα είναι πολύ μικρή, ζητήστε αμέσως
ιατρική συμβουλή, έχοντας μαζί σας το φύλλο οδηγιών χρήσης.
Εάν ο πόνος επιμείνει για περισσότερο από 12 ώρες μετά την ιατρική εξέταση, ζητήστε και πάλι ιατρική συμβουλή.
Προς τον ιατρό:
Αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν περιέχει παραφινέλαιο. Τυχαία ένεση με αυτό το προϊόν, ακόμα και σε μικρές ποσότητες,
ενδεχομένως να προκαλέσει έντονη εξοίδηση, η οποία, μπορεί π.χ., να έχει ως αποτέλεσμα ισχαιμική νέκρωση, ακόμα και απώλεια
δακτύλου. Απαιτείται η ΑΜΕΣΗ εξειδικευμένη χειρουργική φροντίδα και ενδεχομένως πρώιμη διάνοιξη και έκπλυση της περιοχής που
έγινε η ένεση, ιδιαιτέρως όταν αφορά το δακτυλικό φύμα ή τον τένοντα.
Ωοτοκία:
Να μην χρησιμοποιείται σε πτηνά σε περίοδο ωοτοκίας.
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης:
Είναι διαθέσιμες μελέτες, οι οποίες αποδεικνύουν ότι το εν λόγω εμβόλιο δύναται να χορηγείται την ίδια ημέρα χωρίς να αναμειγνύεται
με άλλα αδρανοποιημένα εμβόλια της ίδιας εταιρείας κατά της Λοιμώδους Βρογχίτιδας των πτηνών, της Λοιμώδους Θυλακίτιδας των
πτηνών, της Τενοντοθυλακίτιδας των πτηνών και της Ψευδοπανώλης (νόσος Newcastle). Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν θα πρέπει
να χορηγείται σε διαφορετικά σημεία.
Δεν υπάρχουν πληροφορίες σχετικά με την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα από την ταυτόχρονη  χρήση του εμβολίου με
οποιοδήποτε άλλο κτηνιατρικό φάρμακο, εκτός των προϊόντων που αναφέρονται παραπάνω. Η απόφαση για τη χορήγηση του εν λόγω
εμβολίου πριν ή μετά από τη χορήγηση οποιοδήποτε άλλου κτηνιατρικού φαρμάκου, θα πρέπει να λαμβάνεται κατά περίπτωση.
Υπερδοσολογία (συμπτώματα, μέτρα αντιμετώπισης, αντίδοτα):
Σε σύγκριση με τις αντιδράσεις που προκαλούνται μετά από τη χορήγηση μιας δόσης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες που παρουσιάζονται
μετά από τη χορήγηση διπλής δόσης έχουν τον ίδιο χαρακτήρα, αλλά εκδηλώνονται με μεγαλύτερη σοβαρότητα.
Ασυμβατότητες:
Να μην αναμειγνύεται με άλλο κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν.
13. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ  ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ

ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ Ή ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ
Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας για τον τρόπο απόρριψης των χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων. Τα μέτρα αυτά αποσκοπούν στην
προστασία του περιβάλλοντος.
14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΕΩΣ
Οκτώβριος 2020
15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Τα αντιγόνα της Ε. Coli  έχουν ενσωματωθεί σε γαλάκτωμα του τύπου «νερό εντός ελαίου», με σκοπό να ενδυναμώσουν και να
παρατείνουν την παραγωγή αντιγόνων κατά του ινιδιακού αντιγόνου και της τοξίνης του βλεφαριδικού αντιγόνου της Ε. Coli. 
Μεγέθη συσκευασίας:
Χάρτινο κουτί που περιέχει 1 γυάλινη ή PET φιάλη των 250 ml (500 δόσεις).
Χάρτινο κουτί που περιέχει 1 γυάλινη ή ΡΕΤ φιάλη των 500 ml (1000 δόσεις).
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
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