INDLAGSSEDDEL

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller af batchfrigivelse:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Dansk repreasentant:
MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf: + 4544 82 42 00

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis RT-IBmulti-G-ND, injektionsveaske, emulsion

3.  ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Pr. dosis af 0,5 ml:

Aktive stoffer

ART stamme But1#8544 (undergruppe A):inducerer > 9,5 log, ELISA enheder

IBV stamme M41 (Massachusetts): inducerer > 5,5 log, VN enheder

IBV stamme 249g (D274/D207): inducerer > 4,0 log, VN enheder

IBDV stamme D78: inducerer > 14,5 log, VN enheder

NDV stamme Clone 30: inducerer > 4,0 log, HI enheder pr. 1/50 dosis

eller indeholder > 50 PDs, enheder

Adjuvans: Paraffinolie
4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af levekyllinger for opnéelse af:

- Reduktion af infektion og forebyggelse af nedgang i eegproduktion forarsaget af
infektigs bronchitis virus, serotype Massachusetts.

- Begrensning af nedgang i egproduktion og skaldefekter forarsaget af infektigs
bronchitis virus, serotype D274/D207.

- Reduktion af infektion forarsaget af Newcastle Disease virus.

- Forebyggelse mod respirationsvejs symptomer, nedgang i egproduktion og
skaldefekter knyttet til avizer rhinotracheitisvirus.

- Passiv immunisering af afkom fra de vaccinerede fugle mod infektios Bursal
Disease (Gumboro) i mindst de ferste fire leveuger.

Mod infektigs bronchitis, Newcastle Disease og avier rhinotracheitis virus:
Indtraeeden af immunitet: 4 uger efter vaccination

Varighed af immunitet: En s&egleegningsperiode.

5. KONTRAINDIKATIONER



Ingen.
6. BIVIRKNINGER

En lille forbigdende havelse kan muligvis maerkes pa injektionsstedet. I nogle tilfalde kan disse
forekomme 1 op til 2 uger.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort 1 denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

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

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER
Kyllinger (kommende levekyllinger).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)
Indgiv én dosis pa 0,5 ml vaccine pr. fugl via intramuskuler injektion i lar eller brystmuskulaturen.

Nobilis RT-IBmulti-G-ND ber gives til fugle, der er ca. 14-20 uger gamle, men ikke senere end 4 uger
for eeglaegningsperioden forventes at begynde.
I tilfeelde hvor levende vacciner er anvendt for at forvaccinere (prime) fugle mod aviaer
rhinotracheitisvirus, infektigs bronchitis, Newcastle Disease og infektigs Bursal Disease
(Gumboro), ber Nobilis RT-IBmulti-G-ND gives mindst 4 uger efter administration af den levende
vaccine.

Veer opmeerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyriegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Lad vaccinen opna stuetemperatur (15-25°C) for brug.

Ryst flasken grundigt fer og under brug.

Vaccinationsudstyret skal vere rent og sterilt for brug.

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

Ma ikke blandes med andre vacciner.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares ved 2-8°C (i keleskab). Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.
Ma ikke fryses.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten.
Anbrudte heetteglas anvendes inden for 3 timer.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Searlige forholdsregler til brug hos dyr:

Kun raske dyr ber vaccineres.

Uforligeligheder:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Bland ikke vaccinen med andre laegemidler til dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Til brugeren:

Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan medfere alvorlige
smerter og havelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfelde medfore tab af
den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende.

Hvis dette produkt indsprejtes ved et uheld, er det ngdvendigt at sege omgéende leegehjelp, ogsa selv
om det kun drejer sig om en meget lille maengde. Indleegssedlen tages med til leegen. Hvis
smerten fortsaetter i over 12 timer efter legeundersagelsen, skal der seges leegehjalp igen.

Til leegen:

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om smé injicerede mengder, kan uforsetlig
injektion af produktet medfore kraftige havelser, der eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for
tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerpulpa eller —
sener.

Draegtighed, diegivning eller aglaegning:
Ma ikke anvendes til eeglaeggende fugle eller inden for 4 uger forud for eglaegningsperiodens
begyndelse.

Overdosering:
Der er ikke observeret serlige symptomer efter administration af dobbelt dosis.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

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

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

August 2018.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Nobilis RT-IBmulti-G-ND er en inaktiveret virus vaccine mod infektigs bronchitis (Massachusetts og
D274/D207), Newcastle Disease, avier rhinotracheitis og Gumboro Disease.

Vaccinen indeholder olie som adjuvans.
ATC-vet kode: QI0O1AA06.



Emballage
Heetteglas indeholdende 250 ml (500 doser) eller 500 ml (1000 doser) vaccine.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Den senest opdaterede tekst til indleegssedlen kan findes pd www.indlaegsseddel.dk



http://www.indlaegsseddel.dk/

	Nobilis RT-IBmulti-G-ND bør gives til fugle, der er ca. 14-20 uger gamle, men ikke senere end 4 uger før æglægningsperioden forventes at begynde.
	Særlige forholdsregler til brug hos dyr:
	Kun raske dyr bør vaccineres.

