INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Nobilis CAV P4 Vet., lyofilisat og solvens til injektionsveaske, suspension, til kyllinger

2. Sammensatning

Pr. dosis rekonstitueret vaccine:

AKktivt stof:

Kyllingeanemivirus, stamme 26P4, levende: > 10*° TCID*5,
*TCIDso = Tissue Culture Infective Dose 50%

Solvens:

Dilavia (til intramuskuler eller subkutan brug)
Adjuvans:

dl-a—tocopherolacetat: 75 mg/ml

Unisolve (til wing-web brug)

Lyofilisat: rahvid eller lysebrun pellet.

Solvens Dilavia: homogen hvid til nasten hvid emulsion.
Solvens Unisolve: klar farveles oplesning.

3. Dyrearter

Kyllinger (fremtidige avlshens).

4. Indikation(er)

Passiv immunisering af kyllinger via aktiv immunisering af fremtidige avlshens mod sygdom
forérsaget af smitsom an@mivirus hos hens.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:
Desinficer og vask hender og udstyr efter vaccinationen.




I tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Agleggende fugle:
Ma ikke anvendes til egleggende fugle.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Overdosis:
Ingen bivirkninger er set efter administration af ti gange dosis.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinaerleegemidler undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

7. Bivirkninger

Kyllinger (fremtidige avlshens):
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

1 dosis pr. fugl via intramuskuler, subkutan eller wing-web brug.

Vaccinationsprogram:

Enkeltvaccination med en dosis pr. dyr ved en alder pa over 6 uger, men mindst 6 uger for
eglegningsperiodens begyndelse.

Ver opmarksom p4, at dyrlaeegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Intramuskulcer eller subkutan anvendelse:

Oples vaccinen i solvensen Dilavia.

Afmél maengde af solvens, der skal anvendes til oplesning ud fra antal doser pr. hatteglas (200 ml pr.
1000 doser). Indgiv 0,2 ml vaccine via intramuskular eller subkutan injektion.

Efter rekonstitution ser emulsionen homogen hvid til nasten hvid ud.

Wing-web brug:




Oples vaccinen i solvensen Unisolve.

Afmal mangde af solvens, der skal anvendes til oplesning ud fra antal doser pr. hetteglas (13 ml pr.
1000 doser). For vaccination af hvert dyr dyppes dobbeltnélen i vaccineoplgsningen, sddan at begge
riller fyldes. Stik nélen ind gennem vingevavet nedefra.

Efter rekonstitution ser suspensionen klar ud.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Lyofilisat: Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
Solvens: Opbevares under 25 °C hvis den ikke opbevares sammen fra vaccinen.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter udlebsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 4 timer.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

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

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 18039

Pakningssterrelser:

Papaeske med 1 eller 10 heetteglas med 1000 doser lyofilisat.

Papaeske med 1 eller 10 heetteglas eller PET-beholdere med 200 ml solvens Dilavia.
Papaske med 1 eller 10 haetteglas med 13 ml solvens Unisolve.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

06/11/2024



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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf.: 44 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger

Stamme 26P4 er en attenueret stamme af kyllingeanemivirus med gode immunologiske egenskaber og
med en signifikant lavere patogenitet for daggamle kyllinger. Vaccination af avlshens inden
eglaegningsperioden inducerer et hgjt niveau af antistoffer som forebygger vertikal transmission af
virulent CAV til afkommet. Hos kyllingerne forebygger det hoje niveauer af maternelle antistoffer
sygdom i de forste kritiske leveuger.



