INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Nobilis Multriva® REOm injektionsvaske, emulsion til hens

2. Sammensaetning

Hver dosis med 0,3 ml indeholder:

Aktive stoffer:
Avizr reovirus, stamme ARV-1, inaktiveret >11,5E'
Avier reovirus, stamme ARV-4, inaktiveret >114E!

' Som bestemt i in vitro antigenmasse ELISA potencytest

Adjuvanser:
Paraffinolie, tynd 128,6 mg

Homogen, (n&sten) hvid emulsion.

3. Dyrearter

Til hens.

4, Indikation(er)

Til aktiv immunisering af hens for passiv immunisering af afkommet af de vaccinerede hons for
reducering af vireemi og kliniske tegn pa sygdom forarsaget af aviaer reovirus (ARV) genotype 1 og 4.

Indtraeden af immunitet:
= 4 uger efter booster vaccination
= [afkom: 1 dag gamle

Varighed af immunitet:
= 80 uger efter booster vaccination

= [aftkom: 3 ugers alderen

Krydsbeskyttelse er vist for ARV genotype 2, 3 og 5.

5. Kontraindikationer
Ingen.
6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Til brugeren:




Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfore
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfeelde
medfore tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgéaende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinaerlaegemiddel, skal du omgéende sgge laegehjelp, ogsa selvom det kun drejer sig om
en meget lille mangde, og tage indlaegssedlen med. Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter
leegeundersogelsen, skal du sege legehjelp igen.

Til legen:

Dette veterinerlaegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan utilsigtet injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerbladdele eller -sener.

Agleggende fugle:
Ma ikke anvendes til egleeggende fugle og inden for 3 uger forud for eglegningsperiodens
begyndelse.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinarleegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et
andet veterinerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

Overdosis:
Ved administration af dobbelt dosis af vaccinen, er der ikke observeret andre bivirkninger end dem,
der er naevnt i afsnittet "Bivirkninger”.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger
Hons:

Ikke almindelig Heevelse pé injektionsstedet’

(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

'Forsvinder som regel inden for 3 uger.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til intramuskuler brug.
Denne vaccine er beregnet til brug som boostervaccination efter basisvaccination mod avier reovirus.

Basisvaccinationer ber udferes med levende eller inaktiverede vacciner (fx Nobilis Reo 1133) eller
med denne vaccine.


http://www.meldenbivirkning.dk/

- Til anvendelse som basisvaccine:
Administrer en enkelt dosis pa 0,3 ml i bryst- eller larregionen fra 7 ugers alderen og frem.

- Til anvendelse som booster vaccine:
Administrer en enkelt dosis pa 0,3 ml i bryst- eller larregionen fra 8 ugers alderen og frem, men senest
3 uger for ®glaegningsstart. Vaccinen gives mindst 4 uger efter administration af basisvaccinationen.
9. Oplysninger om korrekt administration
Lad vaccinen opna stuetemperatur for brug.
Ryst godt for brug.
Sprajter og kanyler skal vere sterile for brug.
Folg standarder for aseptiske procedurer.

10. Tilbageholdelsestider

0 dage.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod direkte sollys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pé etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/24/333/001-002

Pakningssterrelser:
Papaeske med 1 flaske med 300 ml (1.000 doser) eller 600 ml (2.000 doser).
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Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfoeringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, The Netherlands

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00


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

