i eller subkutan injektion.

| Efter rekonstitution ser emulsionen homogen hvid fil naesten hvid ud.

! Wing-web brug:

i Oples vaccinen i solvensen Unisolve.

i Afméal maengde af solvens, der skal anvendes til oplasning ud fra antal doser pr.
! haetteglas (13 ml pr. 1000 doser). Fer vaccination af hvert dyr dyppes
+--dobbeltnélen i-vaccineoplasningen; sédan at begge-riller fyldes: Stik-ndlen ind -+ ------oooememereeee gl R e S S T
| gennem vingevaevet nedefra. |
1 Efter rekonsfitution ser suspensionen klar ud.

---Kun-raske dyr mé vaccineres. -------------osomooe oo
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Nobilis
CAV P4 Vet.

LYOFILISAT 0G SOLVENS TIL INJEKTIONSVASKE, SUSPENSION, TIL KYLLINGER

Se den nyeste indleegsseddel p& www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrleegemidlets navn

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

2. Sammensaetning

Pr. dosis rekonstitueret Vaeeing: - - - - oo

Aktivt stof:

Kyllingeanaemivirus, stamme 26P4, levende: 2 10°° TCID*
*TCID,, = Tissue Culture Infective Dose 50%

Solvens:

Dilavia (til intramuskulaer eller subkutan brug)

Adjuvans:

dl-o.-tocopherolacetat: 75 mg/ml

Lyofilisat: réhvid eller lysebrun pellet.

Solvens Dilavia: homogen hvid fil naesten hvid emulsion.
Solvens Unisolve: klar farvelgs oplasning.

3. Dyrearter

Kyllinger (fremtidige avlshens).

4. Indikation(er)

Passiv immunisering of kyllinger via aktiv immunisering of fremfidige avishens
mod sygdom fordrsaget af smitsom anaemivirus hos hens.
5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til
dyr:

Desinficer og vask haender og udstyr efter vaccinationen.

| filfeelde of utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages
lsegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Agleeggende fugle:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af
vaccinen sammen med andre veterinzerleegemidler. En eventuel beslutning om
at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug of et andet
veterinzerlaegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte
filfzelde.

Overdosis:

Ingen-bivirkninger-er set efter administration-af ti gange dosis.———----------

Vaesentlige uforligeligheder:
Mé ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler undtagen solvens, der
leveres til brug med dette veterinzerlaegemiddel.

i 7. Bivirkninger

1 Kyllinger (fremtidige avishans):

! Ingen kendte.

i Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende

i sikkerhedsovervéigning af et produkt. Kontakt i farste omgang din dyrleege, hvis

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

! anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
| virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren
i af markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af

i markedsferingstilladelse ved hjeelp of kontaktoplysningerne sidst i denne

' indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

! Lleegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S,

+- Websted:-www.meldenbivirkning.dk -~ 1
i 8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og

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

i Vaccinationsprogram:

i Enkeltvaccination med en dosis pr. dyr ved en alder p& over 6 uger, men mindst
| 6 uger for seglaegningsperiodens begyndelse.

I Veer opmaerksom pd, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
i oplysningere pd doseringsetiketten.

i 9. Oplysninger om korrekt administration

| Intramuskulaer eller subkutan anvendelse:

1 Oples vaccinen i solvensen Dilavia.

i Afmé8l meengde of solvens, der skal anvendes fil oplesning ud fra antal doser pr.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

1 Solvens: Opbevares under 25 °C hvis den ikke opbevares sammen med vaccinen.
! Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pé efiketten
i efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pégeeldende méned.
| Opbevaringstid efter rekonsfitution ifelge anvisning: 4 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedragrende bortskaffelse

! Laeegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

-~ Benyt returordninger ved boriskaffelse of ubrugte veterinaerlaegemidler eller -y iy ave in e T e S Qe e - moita ensisiaisest asiasta eldiniadkarlesi, Vot Tmoifiaa

i kaikista haittavaikutuksista my&s myyntiluvan haltijalle tai myynfiluvan haltijan
yOs myy | YY! |
i paikalliselle edustajalle kiyttamalla tmén pakkausselosteen lopussa olevia
| yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjériestelmén kautta: Ladkealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskus Fimea www-sivusto: https://fimea.fi/elainlaakkeet

i relateret affald i henhold fil lokale retningslinjer samt eventuelle nationale
! indsamlingsordninger, der er relevante for det pégaeldende
I veferinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage il at beskytte miljzet.

' Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af
| overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

| Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pé recep.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

Pakningssterrelser:
i Papaeske med 1 eller 10 heetteglas med 1000 doser lyofilisat.

| Papaeske med 1 eller 10 heetteglas eller PET-beholdere med 200 ml solvens
i Dilavia.

i Papaeske med 1 eller 10 haetteglas med 13 ml solvens Unisolve.

i lkke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert.

16. Kontaktoplysninger

i Indehaver af markedsfaringsfiladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
! og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: |
i Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland !

© bivirkninger: :
© MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kabenhavn V, tif.: 44 82 42 00 |
| Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af

1 markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om dette
! veterinaerlaegemiddel.

Animal Health

PAKKAUSSELOSTE

Nobilis

CAVPAVet,

KUIVA-AINE, KYLMAKUIVATTU, JA LIUQTIN, INJEKTIONESTETTA VARTEN, SUSPENSIO KANALLE

1. Elginldakkeen nimi

i Nobilis CAV P4 Vet. kuiva-aine, kylmakuivatty, ja livotin, injekfionestettd varten,
! suspensio kanalle

| 2. Koostumus

| Yksi annos kéyttdkuntoon saatettua rokotetta sisaltad:

I Vaikuttava aine:

1 Sinisiipitautiviruksia (CAV), kanta 26P4, elavia: 2 10*°TCID*, |

*TCID,, = annos, joka infekioi 50 % soluvilielmdsta.

Livottimet:
i Dilavic-iuotin (lihakseen tai ihon alle)

i Adjuvantti:

1 dlatokoferoli 75 mg/ml

i Unisolve-liuotin (siipeen)

i Kuiva-aine, kylmékuivattu: luonnonvalkoinen tai vaaleanruskea pelletti.
i Dilavicrlivotin: Tasalaatuinen valkoinen tai léhes valkoinen emulsio.

i 3. Kohde-eldinlaji(t)

i Kana (emonuorikot).

! 4. Kayhdaiheet

i Kananpoikasten passiivinen immunisointi rokottamalla emonuorikot
| sinisiipitautia aiheuttavaa kana-anemiavirusta (CAV) vastaan.

i 5. Vasta-aiheet

i--15.--Dato for seneste endring-af indleegssedlen- -

 06/11/2024 :
i Der findes defalierede oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel i

! EUleegemiddeldatabasen (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Nobilis CAV P4 Vet

11111
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i 6. Erityisvaroitukset
© Erityisvaroitukset:
' Rokota vain terveitd eldimid.

17. Andre op|ysn|nger Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on

! Stamme 26P4 er en attenueret stamme af kyllingeanaemivirus med gode

! immunologiske egenskaber og med en signifikant lavere patogenitet for

| daggamle kyllinger. Vaccination af avlshens inden aeglaegningsperioden

! inducerer et hgit niveau af antistoffer som forebygger vertikal transmission of
i virulent CAV fil afkommet. Hos kyllingerne forebygger det hgje niveauer af

i maternelle antistoffer sygdom i de farste kritiske leveuger.

1 moudafettavar ~TT T
! Desinfioi ja pese kddet ja laitteet rokottamisen jélkeen.

i Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittémasti ldakérin puoleen
! ja néytd hanelle pakkausseloste tai myyntipgaillys.

! Munivat linnut:

! Ei saa kayt&d muninnan aikana.

i_Yhteisvaikutukset muiden |éékevalmisteiden kanssa sekd muut

! yhteisvaikutukset:
i Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskéytdssa muiden eldinlédkkeiden

I kanssa ei ole fietoja. Tastd syystd padtds rokotteen kéytdstd ennen tai jélkeen
i muiden eldinléiéikkeiden antoa on tehtévé tapauskohtaisest.

! Yliannostus:

! Haittavaikutuksia ei havaittu kymmenkertaisen annoksen jéilkeen.

' Merkittévéat yhteensopimattomuudet:

Ei-sacr sekoittaa muiden-eldinliékevalmisteiden kanssa lukuun-ottamatta-----------
| valmisteen kanssa toimitettavaa livotinta.

! 7. Haittatapahtumat

i Kana (emonuorikot).

» Eitunneta.

! Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa elginladkkeen
i turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds

PSC020504 03 R1 360 x 180 mm Black




8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eléinlajeittain
1 annos lintua kohden, lihakseen, ihon alle tai siipeen.
Rokotusohjelma:
Yksi rokotus yhdellé annoksella eléinté kohti aikaisintaan 6 viikon idssé mutta
vahinté&dn 6 vikkoa ennen arvioitua muninnan alkua.
""" 9. Annostusohjeet
Lihakseen tai ihon alle:
Livota rokote Dilavia-liuottimeen.
Valitse kaytettévé livottimen méérd rokotepullossa olevien annosten mukaan
(200 ml livotinta 1000 annosta kohti). Injisoi 0,2 ml rokotetta lihakseen tai
ihonalaisesti. Kéyttokuntoon saatettu rokote on tasaisen valkoinen tai léhes
valkoinen emulsio.

77777 SIPEON: - -

Livota rokote Unisolve-liuottimeen.

Valitse kaytettévé livottimen mééré rokotepullossa olevien annosten mukaan
(13 ml liuotinta 1000 annosta kohti). Kasta kaksoisneula rokotteeseen siten,
eftd molemmat vurteet fayttyvét ennen jokaisen linnun rokottamista. Tydnnd
neula altapdin siiven

nahkapoimun (wingweb) lépi.

Kéyttokuntoon saatettu

[TTTTsUspensio on Kirkas, T T e

10. Varoajat
Nolla vrk.
11. Sdilytystd koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville. BIPACKSEDEL s&dana som infe némns i denna bipacksedel, eller om du tror att Ikemedlet inte
Kuiva-aine, kylmékuivattu: Séilyté jgékaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jgdtyd. Nobili ! har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksd rapportera
,,,,, ,S,dink'iyqlgltq,s,uo'qs,sg.,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,L,,,,,,Q,,,,1,,,l,s,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,i,,,e,\{emu,e,llq,bive,rknjngq,rﬂl,ljnnehqu,r,en,qyggdkéi,nnqnde,fé,r,[é[s,ijl,]njng,e,|,|e,r,,,,,,

Livotin: Séilyta alle 25 °C, jos sdilytetiin erillaén rokotteesta.

Al kayta t6ta eldinléaketta vimeisen kdyttopaivamadrdn jélkeen, joka on
ilmoitettu efikefissé merkinnén Exp. jélkeen. Viimeiselld kéyttopaivémaardlla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivad.

Ohijeiden mukaan kayttokuntoon saatetun elginlédkkeen kestoaika: 4 tuntia.
12. Erityiset varotoimet hévittdmiselle

Elginlackkeiden tai niiden kéytdstd syntyvien jétemateriaalien hévittmisessd
kéytetéan paikallisia palauttamisjériestelyjd sekd kyseessé

olevaan elinlédkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjdriestelmid.
Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristda.

Kysy kéyttémattdmien léckkeiden havittémisestd elginladkariltgsi tai
apteekista.

13. Eléinléékkeiden luokittelu

réiys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 13842

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa 1 tai 10 lasista injektiopulloa siséltéen 1000 annosta
kuiva-ainetta.
Pahvipakkaus, jossa 1 tai 10 lasista tai PET-injekfiopulloa 200 ml

Pahvipakkaus, jossa 1 tai 10 lasista injektiopulloa 13 ml Unisolve-livotinta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttémété ole markkinoilla.
15. Paivémddrd, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
10.12.2024

e ... [

Taitd elginladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannassa (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Yhteystiedot

| Myyntiluvan haltija ja eréin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyisté haittatapahtumista ilmoittamista
varten:

MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@msd.com

Puh. 0102310750

Liscitietoja féstd eldinlédkkeestéd saa myyntiluvan halfijan paikalliselta edustajalta.

17, Liséfietoja

Rokotteen sisdltémé 26P4-kanta on heikennetty kana-anemiaviruksen kanta.
Sillé on hyvét immunogeeniset ominaisuudet mutta sen patogeenisyys
vastasyntyneille kananpoikasille on vihdinen. Emokanojen rokottaminen ennen
muninnan alkua tuottaa korkean yhtendisen neutraloivien vasta-aineiden fason.
Neutraloivat vasto-aineet estévét virulentin CAV:n suoraa siirtymistd
kananpoikasiin. Maternadlisten vasta-aineiden korkea mééré suojaa
kananpoikasia kliiniselté taudilta kriittisten ensimméisten elinviikkojen aikana.

€9 MSD
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CAV P4 Vet.

FRYSTORKAT PULVER OCH VATSKA TILL INJEKTIONSVATSKA, SUSPENSION, FOR HONA

1. Det veterindrmedicinska ldkemedlets namn
Nobilis CAV P4 Vet. frystorkat pulver och vétska fill injektionsvéitska, suspension,

FOFhena ——————————————————————————————————————————————————————————————————————————————

2. Sammanséttning

Varje dos av fardigberett vaccin innehéller:

Aktiv substans:

Blévingesjukavirus (CAV), stam 26P4, levande: 2 10°°TCID™ |

*TCID,, = dos som infekterar 50 % av en cellodling

Spadningsvétskor:

Dilavia (f6r inframuskulér eller subkutan anvéndning)

dlartokoferol: 75 mg/ml

Unisolve (fér anvéndning i vinge)

Frystorkat pulver: naturvit eller ljusbrun pellet. Spadningsviitska Dilavia: homogen
vit eller néstan vit emulsion. Spadningsvitska Unisolve: klar och férglos I8sning.
3. Dijurslag

Héna (unga framtida moderhéns).

4. Anvéndningsomraden .

Passiv immunisering av kycklingar mot infektiés kycklinganemi (CAV) som
orsakar blvingesjuka genom vaccinering av unga framtida moderhons.
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetstgérder for personer som ger lékemedlet fill djur:
Desinficera och tvéitta hdnderna och vaccinationsutrustningen efter

Vid oavsikilig sicilvinjektion, uppsdk genast lgkare och visa denna information
eller efiketten.

Aggléggning:

Vaccinet bér infe anvindas under dggléggningsperioden.

Interaktioner med andra lékemedel och Svriga interaktioner:

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéinds

fillsammans-med ndgot-annat lékemedel. Ett beslut om-att anvéinda detta vacein - - --

fére eller efter ett annat likemedel méste dairfor fattas frén fall fill fall.
Overdosering:

Efter administrering av tiofaldig 8verdos noterades inga biverkningar.
Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med négot annat Iakemedel, forutom med spddningsviitska som
tillhandahélls fér anvéindning tillsammans med detta Iékemedel.

7. Biverkningar

Hana (unga fr’dfﬁﬂdé’rﬁ’dd’e’rh’éh’s)f"'"""""""""""”""""""""""'"’;

Inga kénda.
Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortldpande
sakerhetsdvervakning av ett likemedel. Om du observerar biverkningar, @ven

den lokala féretréidaren fér innehavaren av godkdnnandet fér forsdlining

genom aft anvéinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via

ditt nationella rapporteringssystem: Sékerhets- och utvecklingscentret for

|skemedelsomradet Fimea webbplats: https://fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering fér varje djurslag, administreringssétt och
administreringsvég(ar)

anvéndning i vinge.

Vaccinationsschema:

En vaccination med en dos per djur frén 6 veckors dlder, dock senast 6 veckor
innan dgglaggningsperiodens start.

9. Rad om korrekt administrering

Intramuskulér eller subkutan anvéndning:

vaccinet injiceras inframuskulart eller subkutant.

Efter beredning ser emulsionen homogen vit fil ndstan vit ut.

Anvéndning i vinge:

L8s vaccinet i spadningsvétska Unisolve. Vélj méngden spédningsvéitska som
ska anvéndas fill antalet doser per flaska (13 ml per 1 000 doser). Doppa den
dubbla nélen i vaccinlsningen sé att bada skéroma fylls fére vaccination av

varie kyckling- Nélen appliceras underifrén-genom-huden {wingweb} i vingen.---- -~ antikropparna férhindrar en-direkt évergang av virulent CAV till kycklingarna:

Efter beredning dr suspensionen klar.
10. Karenstider
Noll dygn.

tdos per féget viar intramuskulér-anvéndning,-subkutan-anvéndning elter -------- “frislippande av fillverkningssats:

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Férvaras utom syn- och réckhdll fr barn.

Frystorkat pulver: Férvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Fér ej frysas. Skyddas
mot ljus.

Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar.

12. Sérskilda anvisningar ?éir destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Anvéind

retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran

lékemedelsanvéndningen i enlighet med lokala bestémmelser. Dessa

-Gtgarder-&r fill foratt skydda-milign. Fréga veterindr-eller apotekspersonal ---

hur man gér med lékemedel som inte léngre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska ldkemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkénnande for forsdljning och
forpackningsstorlekar

MTnr 13842

Férpackningsstorlekar:

" Kanongtorpackning med 1" elfer TO injekfionsflasker av glas innehdliande

1 000 doser frystorkat pulver.

- Kartongférpackning med 1 eller 10 injekfionsflaskor av glas eller PET
innehdllande 200 ml spédningsvéitska Dilavia.

- Karfongférpackning med 1 eller 10 injektionsflaskor av glas innehéllande
13 ml sp&dningsvétska Unisolve.

Eventuellt kommer inte_alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum dé bipacksedeln senast éndrades

10.12.2024

Utférlig information om detta |ékemedel finns i unionens produkidatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande fér férsélining och tillverkare ansvarig for

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5830 AN Boxmeer,
Nederlédnderna

Lokal féretréidare och kontaktuppgifter fér att rapportera misstéinkta
biverkningar:

MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@msd.com

For ytterligare upplysningar om detta lékemedel, kontakta den lokala
féretréidaren fér innehavaren av godkénnandet fér férsdljning.

17. Ovrig information

Vaccinets 26P4-stam é&r en férsvagad stam av CAwiruset. Den har goda
immunogeniska egenskaper men patogeniteten till nyfédda kycklingar ér ldg.
Genom att vaccinera moderhdnsen innan de vérper, induceras en hég
enhetlig nivd av neutraliserande antikroppar. De neutraliserande

Den héga nivén av maternella antikroppar skyddar kycklingama under de
férsta kritiska veckorna av deras liv.
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