
  

ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΕΩΣ 

NOBILIS RISMAVAC, εμβόλιο και διαλύτης 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

ΚΑΙ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ 

ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΠΑΡΤΙΔΩΝ ΣΤΟΝ ΕΟΧ, ΕΦΟΣΟΝ ΕΙΝΑΙ 

ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΙ 

Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας:  

Intervet International BV 

Wim de Körverstraat 35 

5831 AN Boxmeer 

Ολλανδία 

 

Παραγωγός υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων: 

Intervet International BV 

Wim de Körverstraat 35 

5831 AN Boxmeer 

Ολλανδία 

Αντιπρόσωπος στην Ελλάδα: 

Intervet Hellas AE, Αγ. Δημητρίου 63, 174 56 Άλιμος 

 

 

2. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ 

NOBILIS RISMAVAC, εμβόλιο και διαλύτης 

 

 

3.  ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΟ ΣΥΣΤΑΤΙΚΟ ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ 

 

Δραστικό συστατικό: 

Κάθε φύσιγγα περιέχει ανά δόση 0,2 ml του εμβολίου: 

Live Marek’s Disease virus, strain CVI 988 (Rispens)  3,0 log10 TCID50 

 

Έκδοχα: 

Κανένα 

 

 

4. ΕΝΔΕΙΞΗ(ΕΙΣ) 

Ανοσοποίηση των ορνίθων κατά της νόσου του MAREK , ειδικά σε περιπτώσεις παρουσίας 

εξαιρετικά λοιμογόνων στελεχών του ιού της νόσου του MAREK. 

 

 

5. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 

Εμβολιάζετε υγιή πτηνά. Άρρωστα ή αδύναμα πτηνά δεν αναπτύσσουν επαρκή ανοσία. 

 

 

6. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ  

Δεν έχουν αναφερθεί. 

 

Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε σοβαρή ή άλλη ανεπιθύμητη ενέργεια που αναφέρεται στο 

παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, παρακαλείσθε να ενημερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό σας. 

 

 

7. ΕΙΔΗ ΖΩΩΝ 

Όρνιθες. 



  

 

 

8. ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙΔΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 

Μετά από την ανασύσταση, χορηγούνται σε κάθε ορνίθιο 0,2 ml με υποδόρια ένεση στον 

αυχένα ή ενδομυϊκώς στο μηρό. Κάθε φύσιγγα των 1000,2000, 4000 ή 5000δόσεων 

προορίζεται αντίστοιχα για 1000,2000, 4000 ή 5000 ορνίθια, ανεξάρτητα από το βάρος και 

την ηλικία τους.  

 

Εμβολιακό πρόγραμμα 

Το εμβόλιο χορηγείται σε ορνίθια ηλικίας μιας ημέρας. 

Ωστόσο, μπορεί να χορηγηθεί και σε ορνίθια ηλικίας έως 3 εβδομάδων. 

 

 

9. ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 

 

Οδηγίες εμβολιασμού 

(Εφαρμόζετε σχολαστικά τις οδηγίες του εμβολιασμού) 

Ανασύσταση του εμβολίου: Τραβήξτε έξω από τη φιάλη αζώτου ένα μόνο υποδοχέα και 

πάρτε στα χέρια σας μια μόνο φύσιγγα εμβολίου. Επανατοποθετήστε αμέσως τις υπόλοιπες 

φύσιγγες εντός του υγρού αζώτου και κλείστε το δοχείο. Βυθίστε τη φύσιγγα σε νερό 

θερμοκρασίας περιβάλλοντος (15C –25C) μέχρι το περιεχόμενο να υποστεί τήξη. 

Σκουπίστε τα εξωτερικά τοιχώματα της φύσιγγας. Ανοίξτε τη φύσιγγα στο άνω μέρος. 

ΠΡΟΣΟΧΗ : Έχει αναφερθεί ότι μερικές φύσιγγες σπάνε με βίαιο τρόπο, εξαιτίας της 

απότομης αλλαγής θερμοκρασίας. Μη χρησιμοποιείτε αυτές τις φύσιγγες για παρασκευή του 

ενέσιμου υγρού. Ο διαλύτης να βρίσκεται σε θερμοκρασία περιβάλλοντος (15C –25C) πριν 

από τη χρήση του. 

Με τη βοήθεια αποστειρωμένης σύριγγας, μεταφέρετε 2 ml διαλύτη στη φύσιγγα του 

εμβολίου και ανακινείστε την μέχρι την πλήρη ανάμιξη. Μεταφέρετε το περιεχόμενο της 

φύσιγγας στη φιάλη του διαλύτη με την βοήθεια της σύριγγας. Κάντε με τον διαλύτη 3 

τουλάχιστον εκπλύσεις των εσωτερικών τοιχωμάτων της φύσιγγας του εμβολίου και 

μεταφέρετε το υγρό έκπλυσης στη φιάλη του διαλύτη. Έτσι εξασφαλίζεται ότι όλη η 

ποσότητα του εμβολίου θα μεταφερθεί από τα εσωτερικά τοιχώματα της φύσιγγας στο 

ενέσιμο υγρό του διαλύτη. Ανακινείστε ήπια τη φιάλη του διαλύτη. Στη συνέχεια, 

τοποθετείστε τη φιάλη του διαλύτη σε νερό θερμοκρασίας 0ο C περίπου (νερό με πάγο). 

Τώρα το ενέσιμο υγρό είναι έτοιμο. Να χρησιμοποιηθεί εντός δύο το πολύ ωρών, αλλιώς να 

καταστραφεί. Ανακινείτε ήπια τη φιάλη σε όλη τη διάρκεια του εμβολιασμού. 

Χρησιμοποιείτε αποστειρωμένα εργαλεία και σκεύη εμβολιασμού. Η αποστείρωση να γίνεται 

με βράσιμο επί 20 λεπτά ή σε αυτόκαυστο θερμοκρασίας 121ο C. 

 

 

10. ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 

Μηδέν ημέρες. 

 

 

11. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 

Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 

 

Πυκνό σκεύασμα κυττάρων: Φυλάσσετε και μεταφέρετε στην κατάψυξη εντός υγρού αζώτου 

(σε θερμοκρασία μικρότερη των -196 °C). 

Διαλύτης: Φυλάσσετε σε θερμοκρασία μικρότερη των 30 °C. 

Δοχείο αζώτου: Φυλάσσετε το δοχείο υγρού αζώτου με ασφάλεια σε όρθια θέση, σε καθαρό, 

στεγνό και καλά αεριζόμενο δωμάτιο, μακριά από τους χώρους εκκόλαψης/ θαλάμους 

νεοσσών. 

 

Διάρκεια ζωής μετά την ανασύσταση σύμφωνα με τις οδηγίες: 2 ώρες. 



  

 

12. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 

Να μην αναμειγνύεται με άλλο κτηνιατρικό φάρμακο εκτός του Innovax-ILT, Innovax-ND-

IBD ή του Innovax-ND-ILT και του διαλύτη ο οποίος διατίθεται για χρήση με αυτό το 

κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν. 

 

Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση σε ζώα 

Βλ. επόμενη παράγραφο. 

 

Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το 

φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα 

Ο χειρισμός του εμβολίου (μεταφορά, φύλαξη, ανασύσταση, προπαρασκευή κ.λπ.) πρέπει να 

γίνεται μόνο από ειδικά εκπαιδευμένο προσωπικό που τηρεί σχολαστικά τους κανόνες 

ασφάλειας λαμβάνοντας υπόψη ότι η φιάλη περιέχει υγρό θερμοκρασίας -196C. Φοράτε 

γάντια, προστατευτική μάσκα και φόρμα εργασίας όταν εργάζεστε πλησίον του υγρού 

αζώτου. 

 

Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης 

Είναι διαθέσιμες μελέτες ασφάλειας και αποτελεσματικότητας, οι οποίες αποδεικνύουν ότι το 

Nobilis Rismavac δύναται να αναμειγνύεται στον ίδιο διαλύτη και να χορηγείται υποδόρια 

μαζί με το Innovax-ILT, Innovax-ND-IBD ή το Innovax-ND-ILT. Για αυτή τη χρήση με 

ανάμιξη, έχει αποδειχθεί η εγκατάσταση ανοσίας σε 5 ημέρες για το MD. Διαβάστε τις 

πληροφορίες και του άλλου προϊόντος σε περίπτωση χρήσης με ανάμιξη. 

 

Δεν υπάρχουν πληροφορίες σχετικά με την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα από την 

ταυτόχρονη χρήση του εμβολίου αυτού 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. 

 

13. ΙΔΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ 

ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, 

ΕΑΝ ΥΠΑΡΧΟΥΝ 

Απορρίψτε τα άχρηστα υλικά με βρασμό, αποτέφρωση ή εμβάπτιση σε κατάλληλο 

απολυμαντικό το οποίο έχει εγκριθεί για χρήση από τις αρμόδιες αρχές. 

 

 

14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ  ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ ΟΔΗΓΙΩΝ 

ΧΡΗΣΕΩΣ 

07/2022 

 

15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

Το εμβολιακό στέλεχος του NOBILIS RISMAVAC χορηγούμενο σε ορνίθια μιας ημέρας 

αντιπαρέρχεται σχετικά ευκολότερα από τα άλλα εμβολιακά στελέχη τα υπάρχοντα 

αντισώματα μητρικής προέλευσης. Το NOBILIS RISMAVAC ενδείκνυται για τον 

εμβολιασμό ορνίθων σε περιοχές όπου έχει διαπιστωθεί η παρουσία εξαιρετικά λοιμογόνων 

στελεχών του ιού της νόσου του MAREK (vvMDV). Η ανοσία εγκαθίσταται μία εβδομάδα 

περίπου μετά από τον εμβολιασμό και διαρκεί σε όλη τη ζωή της όρνιθας. 

 

Μεγέθη συσκευασίας: 

 

Μια φύσιγγα των 2 ml από γυαλί τύπου Ι που περιέχει 1000, 2.000, 4000 ή 5.000 δόσεις. Οι 

φύσιγγες φυλάσσονται σε υποδοχέα.  



  

Σάκος διαλύτη των 200 ml, σάκος διαλύτη των 400 ml, σάκος διαλύτη των 500ml, σάκος 

διαλύτη των 600ml, σάκος διαλύτη των 800ml, σάκος διαλύτη των 1000ml, σάκος διαλύτη 

των 1200ml  ή σάκος διαλύτη των 1600 ml.  

 

Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 

 

Αριθμός άδειας κυκλοφορίας ΕΟΦ: 83921/24-11-2009 

Χορηγείται με κτηνιατρική συνταγή. 

 

Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά με το παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, 

παρακαλείσθε να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας 

κυκλοφορίας: Intervet Hellas A.E., Αγ. Δημητρίου 63, 174 56 Άλιμος. 


