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INDLAGSSEDDEL

Nobilis® ND €2

Iyofilisat til okulonasal suspension, til kyllinger

Ve

</

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver of markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Repreesentant:

MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25
1561 Kebenhavn V

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis ND (2, lyofilisat til okulonasal suspension, til kyllinger
Heetteglas: Hvide/rdhvide pellets

Baegre: Hvide/rdhvide, overvejende kugleformede.

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Pr. dosis:

Aktivt stof:
Levende svaekket Newcastle Diseasevirus (NDv), stamme C2: 5,7 - 7,5 log,, EID, .

“EID,, = 50 % embryo infekfigs dosis: Den virustiter der kraeves for at give infekfion hos 50 %
af de inokulerede embryoner.

4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af kyllinger mod Newcastle Disease-virus for at reducere de Kliniske
symptomer og dedelighed.

Indtraeden of immunitet: 2 uger efter vaccination af seronegative dyr.

Varighed of immunitet: 5 uger efter vaccination af seronegative dyr.

Beskyttelse indtraeder 2 uger efter vaccination af dyr med matemelt overfarte antistoffer.
Immunitetens varighed er i overensstemmelse med vaccinationsprogrammet.

5. KONTRAINDIKATIONER
Klinisk syge dyr (saerligt med luftvejssygdomme) eller stressede dyr md ikke vaccineres.

6. BIVIRKNINGER

Blinkning eller hovedrysten kan observeres ved brug af iskold vaccine via sje/naese
drdbemetoden.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsd bivirkninger, der ikke
allerede er anfert i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Kyllinger.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE)
Administration via sje/nase-dribemetode eller spray (grov).
En enkelt vaccination med én dosis pr. dyr fra de er daggamle.

Vaccinen leveres som frysetarrede pellets i heetteglas eller som frysetarrede kugler i bagre. Et
baeger kan indeholde fra 3 kugler op til 100 kugler athaengig af den nadvendige dosis og
produktudnyttelse. Hvis produktet leveres i baegre, mé det ikke anvendes hvis indholdet er
klaeber til beholderen, da dette er tegn pd, ot beholderen har veeret brudt. Hver beholder skal
anvendes straks og fuldsteendigt efter dbning.

fie/nase-dribemetode

Oplas vaccinen i den beregnede mangde egnet solvens og administrer ved brug of en standard
pipette (for hvilken drdbestarrelsen er kendt og ensartet). Sterilt destilleret vand eller
fosfatbufferet isotonisk saltvand kan bruges. Mangden af solvens der skal bruges til gje/
naese-drabeadministration afhaenger af antallet of doser og af drdbestarrelsen, men ca.35 ml
pr. 1000 doser anvendes.

En drdbe indgives i et nasebor eller et gje. Sarg for af naesedraben er inhaleret, for fuglen
slippes fri.

Spray

Oplas vaccinen i kaligt, rent vand, hvortil 2% skummetmaelk kan tilfares.

Hatteglassene bar dbnes under vandoverfladen eller indholdet of det nadvendige antal bagre
haeldes i vandet. Klorholdigt vand ber ikke bruges. | begge filfelde blandes vandet
indeholdende vaccinen grundigt inden brug. Efter rekonstitution har suspensionen et Klart
udseende.

Bade vand og sprayudstyr bar vere fri for aflejringer, korrosion og spor af desinfektionsmidler
eller antiseptika. Sprayudstyret br kun anvendes til vaccinationsformdl. Maengden af solvens,
der anvendes il oplasning, ber vaere tilstraskkelig til at sikre en ensartet fordeling, ndr den
sprayes over fuglene. Dette varierer alt efter fuglenes alder pd vaccinationstidspunktet og
driftsforholdene, men 250-500 ml vand pr. 1.000 doser anbefales. Vaccinesuspensionen bar
sprayes javnt over fuglene med en afstand pd 30-40 cm, helst mens fuglene sidder teet i
deempet belysning. His det er praktisk muligt, kan ventilationen reduceres eller stoppes for at
forhindre tab of spray.

Vaccinationsprogram
Nobilis ND C2 kan anvendes fra fuglene er daggamle. Da immuniteten, der induceres ved

vaccination med Nobilis ND C2, ikke er langvarig, ber et udvidet vaccinationsprogram falges. For

at opretholde den nadvendige grad of immunitet ber kyllinger 2-3 uger efter vaccination med
Nobilis ND (2 gives yderligere en vaccination med en levende vaccine indeholdende den mere
immunogene stamme Clone 30.

Veer opmaerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pé
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Brug af iskold vaccine via gje/naese-drdbemetoden kan udlase bivirkninger, se pkt. 6.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
0 dage.

11. EVENTUELLE SERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke fryses. Beskyttes mod lys.

Opbevares under 25 °C effer rekonstituering.

Brug ikke dette veterinaerlzegemiddel efter den udlabsdato, der stér pd emballagen.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifalge anvisning: 3 timer.

12. SARLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Seeilige forsigtighedsregler vedrarende brugen:

Vaccinevirus kan spredes til ikke-vaccinerede fugle i op til 10 dagn efter vaccination. Denne
spredning udlaser ikke kliniske symptomer, men kan fare til serokonvertering af ikke-
vaccinerede kyllinger.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lzegemidlet:

Levende Newcastle Disease-vacciner kan fordrsage mild forbigdende sjenbetaendelse
(konjunktivitis) hos den, der administrerer vaccinen. Passende forholdsregler bar tages for at
undgd dette.

Vask og desinficer hander og udstyr efter vaccination. Ved administration via spray ber man
forebygge, at ajne og luftveje kommer i kontakt med vaccinevirus. Personligt beskyttelsesudstyr
i form af ansigtsmaske skal benyttes, ndr der sprayes med vaccine.

Eglggende fugle:
Md ikke anvendes i eglaegningsperioden til ynglefugle og inden for 4 uger forud for

@glaegningsperiodens begyndelse (da sikkerheden herved ikke er fostlagt).

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og effekt som viser, at denne vaccine kan gives il
daggamle kyllinger samme dag som, men ikke blandet med, Innovax-ILT eller Innovax-ND-1BD
eller Nobilis levende vacciner mod lungevirus i fugle (stamme 11,/94), Mareks Disease-vaccine
(stammerne CVI988 og FC126) eller infektias bronchitis-vaccine (stamme IB Ma5). . Der
foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at levende Nobilis-vaccine mod
Infektias Bursal Disease-vaccine (stamme D78) kan gives 7 dagn efter Nobilis ND C2.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug med
andre leegemidler til dyr end dem, der er naevnt ovenfor.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug of et andet
leegemiddel fil dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte filfeelde.

Overdosis:
Ingen andre symptomer, end de der er set efter enkeldosis, er set efter administration of fi
gange hajeste dosis via de anbefalede administrationsveje.

Utorligeligheder:
M ikke blandes med legemidler til dyr undtaget dem, der er navnt oven for under afsnittet
Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion”.

13. EVENTUELLE SERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold il lokale
retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
Februar 2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Den svaekkede (2 stamme er lentogen og med lav patogenicitet, hvorfor den er egnet fil brug
fra 1. levedag. Virkning af priming med ND (2 er udelukkende blevet demonstreret ved
sekundeer vaccination af kyllinger med den levende NDv-vaccine indeholdende den mere
immunogene Clone 30 stamme.

Pakningsstarrelser:

Fske med 1 eller 10 haetteglas af hydrolytisk glas eller glas lukket med gummiprop of
halogenobutyl og metalhastte.

Indhold pr. hatteglas: 500, 1.000, 2.500, 5.000, 10.000 eller 25.000 doser.
Forseglet aluminiumlamineret baeger med et kontaktlag af polypropylen (baeger) og
polypropylen/polyethylen (Idg)

PET plostikeeske med 12 bagre af 1.000 doser

PET plostikeeske med 12 bagre af 2.500 doser

PET plostikeeske med 12 bagre af 5.000 doser

PET plostikeeske med 12 baegre af 10.000 doser

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

Den senest opdaterede tekst fil indlegssedlen kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.
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