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1.	 Ονομασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος
Nobilis® Salenvac ETC ενέσιμο εναιώρημα για όρνιθες

2.	 Σύνθεση
Κάθε δόση των 0,5 ml περιέχει:

Δραστικά συστατικά:
Αδρανοποιημένη Salmonella Enteritidis, στέλεχος PT4:	 1 – 6,6 RP*
Αδρανοποιημένη Salmonella Typhimurium, στέλεχος DT104:	 1 – 16,1 RP
Αδρανοποιημένη Salmonella Infantis, στέλεχος A, S03499-06:	 1 – 26,6 RP

*RP (relative potency): Αναλογία αντιγονικής μάζας (σε Μονάδες) σε σχέση με την αντιγονική μάζα 
(σε Μονάδες) μιας παρτίδας αναφοράς η οποία είχε αποδειχθεί αποτελεσματική σε όρνιθες.

Ανοσοενισχυτική ουσία:
Aluminium hydroxide:	 125 mg

Έκδοχα:
Thiomersal:	 0,065 mg

Ομοιογενές, κρεμ έως ανοικτό καφέ εναιώρημα.

3.	 Είδη ζώων
Όρνιθες (αναπαραγωγής και ωοτοκίας).

4.	 Θεραπευτικές ενδείξεις
Για την ενεργητική ανοσοποίηση των ορνίθων από την ηλικία των 6 εβδομάδων με σκοπό τη μείωση 
της αποίκισης και της απέκκρισης με τα κόπρανα των S. Enteritidis (οροομάδα D), S. Typhimurium και 
S. Heidelberg (οροομάδα B), S. Infantis, S. Hadar και S. Virchow (οροομάδα C).

Εγκατάσταση ανοσίας μετά τον δεύτερο εμβολιασμό
-	 S. Enteritidis, S. Typhimurium, S. Infantis, S. Hadar και S. Virchow:	 4 εβδομάδες
-	 S. Heidelberg:	 9 εβδομάδες*

*Πρώτο χρονικό σημείο που ερευνήθηκε

Διάρκεια ανοσίας μετά τον δεύτερο εμβολιασμό
-	� S. Enteritidis:	 48 εβδομάδες �(τεκμηριωμένη με πρόκληση) και 90 εβδομάδες (τεκμηριωμένη 	

ορολογικά)
-	� S. Typhimurium:	 57 εβδομάδες �(τεκμηριωμένη με πρόκληση) και 90 εβδομάδες (τεκμηριωμένη 

ορολογικά)
-	 S. Infantis:	 51 εβδομάδες (τεκμηριωμένη με πρόκληση)
-	 S. Hadar:	 51 εβδομάδες (τεκμηριωμένη με πρόκληση)
-	 S. Virchow:	 51 εβδομάδες (συναγόμενη από επιστημονική τεκμηρίωση)
-	 S. Heidelberg:	 57 εβδομάδες (συναγόμενη από επιστημονική τεκμηρίωση)

5.	 Αντενδείξεις
Καμία.

6.	 Ειδικές προειδοποιήσεις
Ειδικές προειδοποιήσεις:
Να εμβολιάζονται μόνο υγιή ζώα.

Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα:
Σε περίπτωση που κατά λάθος κάνετε αυτοένεση, να αναζητήσετε αμέσως ιατρική βοήθεια και να 
επιδείξετε στον ιατρό το εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσεως ή την ετικέτα του φαρμακευτικού προϊόντος.

Πτηνά σε περίοδο ωοτοκίας:
Να μην χορηγείται σε πτηνά σε περίοδο ωοτοκίας και εντός 3 εβδομάδων πριν από την έναρξη της 
περιόδου ωοτοκίας.

Αλληλεπίδραση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης:
Δεν υπάρχουν πληροφορίες σχετικά με την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα από την χρήση του 
εν λόγω εμβολίου με οποιοδήποτε άλλο κτηνιατρικό φάρμακο. Η απόφαση για τη χορήγηση του εν 
λόγω εμβολίου πριν ή μετά από τη χορήγηση οποιοδήποτε άλλου κτηνιατρικού φαρμάκου, πρέπει να 
λαμβάνεται κατά περίπτωση.

Υπερδοσολογία:
Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία.

Κύριες ασυμβατότητες:
Να μην αναμειγνύεται με άλλο κτηνιατρικό φάρμακο.

7.	 Ανεπιθύμητα συμβάντα
Όρνιθες:

Πολύ συχνά
(>1 ζώο / 10 υπό θεραπεία ζώα):

Μειωμένη δραστηριότητα1: Μειωμένη πρόσληψη τροφής1: 
Οζίδιο στο σημείο της ένεσης2

1 Μπορεί να διαρκέσει έως και 2 ημέρες μετά τον πρώτο εμβολιασμό
2 ≤ 8 mm σε μέγεθος. μπορεί να υπάρχει έως και 2 εβδομάδες μετά τον δεύτερο εμβολιασμό

Η αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της 
ασφάλειας ενός προϊόντος. Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ακόμα και αν δεν 
αναφέρεται στο εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης ή αμφιβάλλετε για την αποτελεσματικότητα του 
φαρμάκου, παρακαλείσθε να επικοινωνήσετε, καταρχάς, με τον κτηνίατρό σας. Μπορείτε επίσης να 
αναφέρετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητα συμβάντα στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ή στον τοπικό 
αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας χρησιμοποιώντας τα στοιχεία επικοινωνίας στο 
τέλος αυτού του φύλλου οδηγιών χρήσης, ή μέσω του εθνικού σας συστήματος αναφοράς.
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Τηλ: 213 2040213, Email: vetpharmacovigilance@eof.gr

8.	 Δοσολογία για κάθε είδος, τρόπος και οδοί χορήγησης
Για ενδομυϊκή χρήση.

Ενδομυϊκή ένεση μίας δόσης 0,5 ml από την ηλικία των 6 εβδομάδων ακολουθούμενη από έναν 
δεύτερο εμβολιασμό με μία δόση 0,5 ml τουλάχιστον 4 εβδομάδες μετά. Ο δεύτερος εμβολιασμός 
πρέπει να χορηγείται όχι αργότερα από 3 εβδομάδες πριν την έναρξη της ωοτοκίας.

9.	 Οδηγίες για τη σωστή χορήγηση
Ανακινείστε καλά πριν από τη χρήση. Οι σύριγγες και οι βελόνες πρέπει να είναι αποστειρωμένες 
πριν από τη χρήση. Να τηρούνται οι βασικές διαδικασίες ασηψίας.

Τα μέτρα υγιεινής και οι πρακτικές καλής εκτροφής πρέπει επίσης να αποτελούν σημαντικό μέρος του 
προγράμματος ελέγχου για τη μείωση της εμφάνισης της μόλυνσης από Salmonella.

10.	 Χρόνοι αναμονής
Μηδέν ημέρες.

11.	 ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά.

Να φυλάσσεται σε ψυγείο (2°C – 8°C).
Να μην καταψύχεται.
Να φυλάσσεται προστατευμένο από το φως.

Να μη χρησιμοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μετά από την ημερομηνία λήξης 
που αναγράφεται στην ετικέτα. Η ημερομηνία λήξεως συμπίπτει με την τελευταία ημέρα του 
συγκεκριμένου μήνα.

Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα της στοιχειώδους συσκευασίας: 10 ώρες.

12.	 Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων ή των οικιακών αποβλήτων.

Χρησιμοποιήστε προγράμματα επιστροφής φαρμάκων για την απόρριψη μη χρησιμοποιηθέντων 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση τους 
σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και με τυχόν ισχύοντα εθνικά συστήματα συλλογής. Τα μέτρα αυτά 
αποσκοπούν στην προστασία του περιβάλλοντος.

Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας για τον τρόπο απόρριψης των χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων.

13.	 Ταξινόμηση των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων
Να χορηγείται μόνο με κτηνιατρική συνταγή.
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14.	 Αριθμοί άδειας κυκλοφορίας και συσκευασίες
ΑΑΚ Ελλάδας: 80557/5-8-2020/Κ-0243901
ΑΑΚ Κύπρου: CY00788V

Μεγέθη συσκευασίας:
Χάρτινο κουτί με μία φιάλη των 500 ml (1000 δόσεις).

15.	 Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου οδηγιών χρήσης
{12/2022} Ελλάδα 
{01/2023} Κύπρος

Λεπτομερείς πληροφορίες για το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στη 
βάση δεδομένων της ΕΕ για τα κτηνιατρικά προϊόντα (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.	 Στοιχεία επικοινωνίας
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας:
Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Ολλανδία

Τοπικός αντιπρόσωπος για την Ελλάδα:
Intervet Hellas A.E., Αγ. Δημητρίου 63, 174 56 Άλιμος

Παρασκευαστής υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων:
Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Ολλανδία

Στοιχεία επικοινωνίας για την αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών:
Ελλάδα
Intervet Hellas Α.Ε.
Τηλ: + 30 210 989 7452

Κύπρος
Intervet Hellas Α.Ε.
Τηλ: + 30 210 989 7452
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