INDLAGSSEDDEL: 193231 R3
Nobilise n
IBmulti-ND-EDS, </

INJEKTIONSVASKE, EMULSION (VAND-I-OLIE), TIL KYLLINGER I I I

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver of markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

Repraesentant:

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

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis IBmulti-ND-EDS, injektionsvaeske, emulsion (vand-i-olie).

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Pr. dosis aof 0,5 ml:

Aktive stoffer

Inaktiveret hel virus af

IBV stamme M41: inducerer 2 5,5 log, VN enheder*

IBV stamme 249G: inducerer 2 4,0 log, VN enheder®

EDSV stamme BC14: inducerer 2 6,5 log, Hl enheder*

NDV stamme Clone 30: inducerer 2 4,0 log, Hl 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).

INDIKATIONER

Vaccination af avlsdyr og kommende aeglaeggere for at:

- Reduktion af infektion og forebyggelse af nedgang i segproduktionen forérsaget af infektizs bronchitis virus, serotype Massachusetts.
- Begraensning af nedgang i segproduktion og skaldefekter forérsaget af infektias bronchitis virus, serotype D274/D207.
- Reduktion af infektion fordrsaget af Newcastle Disease virus.

- Beskyttelse mod nedgang i sgproduktionen forérsaget af EDS-virus.

Immuniteten indtraeder: 4 uger efter vaccination

Immuniteten varer: 1 seglaegningsperiode

KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

BIVIRKNINGER

En lille forbigéende haevelse kan muligvis meerkes pé injektionsstedet.

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

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn $

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER

Kyllinger (avlshens og kommende aglaeggere).
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DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Nobilis IBmulti-ND-EDS ber gives til fugle, der er ca. 14 - 20 uger gamle, men ikke senere end 4 uger fer segleegningsperioden
forventes at begynde.

Hvis en levende vaccine anvendes til priming of fuglene mod infektizs bronchitis og Newcastle Disease, ber Nobilis IBmulti-ND-EDS
gives mindst 4 uger efter administration af den levende vaccine.

Hver fugl gives 0,5 ml vaccine intramuskuleert i laret eller brystmuskulaturen, eller subkutant (under huden) i den nederste del af halsen.

- Lad vaccinen opné stuetemperatur (15-25°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 vaccinen kan beskadige visse typer gummi.

- Vaccinen skal anvendes inden for 3 timer efter bning af hzetteglasset.

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

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ingen andre vacciner ber gives sammen med Nobilis [Bmulti-ND-EDS.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre vacciner. Derfor frarédes det at
anvende andre vacciner inden for samme dag, kort fer eller efter vaccination med Nobilis [Bmulti-ND-EDS.

TILBAGEHOLDELSESTID
0 degn.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares i keleskab (2°C fil 8°C).
Opbevares i original emballage. Mé ikke fryses.

SARLIGE ADVARSLER

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:

Kun raske dyr ber vaccineres.

VIGTIGT - Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsaetlig injektion/selvinjektion kan medfere alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion
i led eller fingre, og kan i sjzeldne filfeelde medfere tab of den pageeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sege omgéende lzegehjzelp, ogsd selvom det kun drejer sig om en meget lille
maengde, og tag indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter laegeundersagelsen, skal du sege leegehjzelp igen.

Til legen:

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om smé injicerede maengder, kan uforszetlig injektion af produktet medfare
kraftige heevelser, der eksempelvis kan resultere i iskaemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk
behandling, og der kan opsté behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omréde, navnlig nér det drejer sig om fingerpulpa
eller - sener.

Agleeggende fugle:

Ma ikke anvendes til seglaeggende hans eller inden for 4 uger forud for zeglsegningsperiodens begyndelse.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sédanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
Juni 2018

ANDRE OPLYSNINGER

Forbud mod salg, udlevering og/eller brug

Indfersel, salg, levering og/eller anvendelse af Nobilis IBmulti-ND-EDS er eller kan vaere forbudt i visse medlemsstater p& dele of eller
hele deres omréde. Dette med henvisning fil nationale dyresundhedsprogrammer. Enhver person, som har fil hensigt at indfere, szlge,
levere og/eller anvende Nobilis IBmulti-ND-EDS skal rédfere sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed vedrerende
gaeldende vaccinationspolitik forinden indfersel, salg, levering og/eller anvendelse finder sted.

Den senest opdaterede tekst fil indlaegssedlen kan findes p& www.indlaegsseddel.dk

MSD

Animal Health

PSC020S10 02 R1
120x160mm
Black



