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1. Veterinzerleegemidlets navn

Nobilis® Bmulti-ND-EDS, injektionsvaeske, emulsion
2. Sammensztning

Hver dosis med 0,5 ml indeholder:

Aktive stoffer:
Inaktiverede virale antigener af:

Avier infektigs bronkitisvirus stamme M41 inducerer 2 5,5 log, VN enheder®

Avieer infekties bronkitisvirus stamme 249G inducerer 2 4,0 log, VN enheder*

Egg drop syndrome virus stamme BC14 inducerer 2 6,5 log, HI enheder*
Newcastle disease virus stamme Clone 30 inducerer 2 4,0 log; HI enheder pr. 1/50

dosis* eller indeholder = 50 PDs;, enheder

*serologisk respons i kyllinger

VN = virus neutralisering

HI = haemagglutination inhibering
PDso = beskyttende dosis i 50% test dyr

Adjuvans:
Paraffinolie, tynd 215 mg/dosis

Homogen og hvid fil naesten hvid emulsion.

3. Dyrearter

Til kyllinger (til avl/zeglaeg).

4. Indikationer

Aktiv immunisering af kommende avishens og aeglaeggere fil:
Reduktion af infektion og forebyggelse af nedgang i agproduktionen forérsaget af infektias bronchitis virus (IBV), serotype
Massachusetts.
Begraensning af nedgang i segproduktion og skaldefekter forarsaget af infektias bronchitis virus, serotype D274/D207.
Reduktion af infektion forarsaget af Newcastle disease virus (NDV).
Beskyttelse mod nedgang i segproduktionen forérsaget af egg drop syndrome ‘76 (EDS) virus.

Indtreeden af immunitet: 4 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 1 aegleegningsperiode.
5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:
Kun raske dyr ber vaccineres.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet fil dyr:

Til brugeren:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfere alvorlige smerter og heevelser, navnlig
ved injektion i et led eller en finger, og kan i sjzeldne filfeelde medfare tab af den pageeldende finger, hvis den ikke behandles omgédende.
Hvis du utilsigtet injiceres med dette veterinaerlaegemiddel, skal du omgédende sege leegehjzelp, ogsé selvom det kun drejer sig om

en meget lille maengde, og tage indlaegssedlen med. Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter leegeundersagelsen, skal du sege
legehjzelp igen.

Til legen:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om smé& maengder, kan utilsigtet injektion af dette
veterinzerlaegemiddel medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og tilmed tab af en finger. Der kraeves
@JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsté behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omréde, seerligt nér det
drejer sig om fingerbleddele eller -sener.

Agleeggende fugle:
Ma ikke anvendes fil glaeggende fugle og inden for 4 uger forud for seglaegningsperiodens begyndelse.

Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre veterinzerlaegemidler. En beslutning
om at anvende vaccinen fer eller efter brug of et andet veterinzerlaegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzelde.

Overdosis:
Efter administration af en dobbelt dosis er reakfionerne ikke forskellige fra dem, der er observeret efter en enkelt dosis.

Szerlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, veere i besiddelse af, distribuere, szelge, levere og anvende dette veterinzerlaegemiddel,
skal forinden rédfare sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed vedrarende geeldende vaccinationspolitik, da disse
aktiviteter kan vaere forbudt i en medlemsstat p& hele eller en del af dens omréde i henhold til den nationale lovgivning.

Veesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinzerleegemidler.

7. Bivirkninger
Til kyllinger (il avl/zeglaeg):

Meget almindelig Haevelse pé injektionsstedet!.
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

! En lille forbigéende haevelse kan muligvis meerkes pé injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din
dyrlsege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlsegsseddel, eller hvis
du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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8. Dosering for hver dyreart, administrati je og
Hver kylling ber gives 0,5 ml vaccine.

Vaccinen gives intramuskuleert i léret eller brystmuskulaturen, eller subkutant i den nederste del af halsen.

Vaccinen gives fil kyllinger, der er ca. 14 - 20 uger gamle, men ikke senere end 4 uger for seglaegningsperioden forventes at begynde.
Hvis en levende vaccine anvendes il priming af kyllingerne mod infektigs bronchitis og Newcastle disease, ber vaccinen gives
mindst 4 uger efter administration af den levende vaccine.

Veer opmaerksom pg, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrleegens anvisning og oplysningerne p& doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Lad vaccinen opnd stuetemperatur (15 °C - 25 °C) fer brug.

Omryst flasken grundigt fer og under brug.

Vaccinationsudstyret skal vaere rent og sterilt fer brug.

Der ber ikke anvendes vaccinationsudstyr med gummidele, da hjselpestoffet kan beskadige visse typer gummi.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). Beskyttes mod lys. Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pé etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
pégaeldende méned.

Opbevaringstid efter ferste dbning af den indre emballage: 3 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leegemidler mé& ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold fil lokale retningslinjer samt
eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaeldende veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal
bidrage fil at beskytte miljget.

13. Klassificering af veterinaerleegemidler

Veterinzerlaegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakni relser
MTnr 38233

Pakningsstorrelser:
Papaeske med et glas eller en PET flaske med 250 ml (500 doser) eller 500 ml (1000 doser).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfart.
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15. Dato for seneste zndring aof indleegssedlen

14/02/2025

Der findes detalierede oplysninger om dette veterinserlaegemiddel i EU-legemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Kontaktoplysninger

Indehaver of markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet International B.V. Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland.

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kebenhavn V., Danmark. Tif.: +45 44 82 42 00.

Du bedes kontakfe den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ansker yderligere oplysninger om dette
veterinaerleegemiddel.

17. Andre oplysninger

Nobilis IBmulti-ND-EDS er en inaktiveret vaccine, der indeholder to stammer af infektigs bronchitis virus (serotype Massachusetts M41
og stammevarianten 249G, der filhgrer serotype D274/D207), en Newcastle disease virus stamme og en egg drop syndrome 76 virus
stamme. Antigenerne er inaktiveret med formalin og suspenderet i den vandige fase af en vand-i-olie adjuvans.

Vaccinen stimulerer til aktiv immunitet mod infektigs bronchitis virus, serotyperne Massachusetts og varianterne D274,/D207, mod
Newcastle disease virus og mod egg drop syndrome’76 virus.

Et forstaerket immunrespons opnds, nér produktet anvendes til booster immunisering efter forudgéende vaccination af kyllingerne med en
levende vaccine (priming), hvis en sddan er tilgaengelig, mod infektizs bronchitis virus og Newcastle disease virus. Priming med egg drop
syndrome vaccine er ikke nadvendigt. De bedste resultater opnds, hvis vaccination med den inakfiverede vaccine foregdr mindst 4 uger
efter vaccination med den levende primer vaccine. Vaccinen indeholder en olie adjuvans.
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