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LYOFILISAT OG SOLVENS TIL INJEKTIONSVASKE, I I

SUSPENSION TIL KYLLINGER
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2. VETERINARLA.GEMIDLETS NAVN

Nobilis CAV P4 Vet.

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Levende svaekket infektizs anaemivirus (Blavingesygevirus (CAV)), stamme 26P4:

> 10%° TCID, pr. dosis.

4. INDIKATIONER

Passiv beskyttelse af kyllinger via aktivimmunisering af avishens mod sygdom

fordrsaget af smitsom anaemivirus hos hens (Bl&vingesygevirus (CAV)).

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Ingen.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,

der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette

leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale

bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Kyllinger.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJE

1 dosis pr. fugl via intramuskulzer, subkutan eller intrakutan administration.

Intramuskuleer eller subkutan administration:

Oples vaccinen i solvensen Dilavia.

Afmél meengde af solvens, der skal anvendes fil oplasning ud fra antal doser pr.

haetteglas (200 ml pr. 1000 doser).

Indgiv 0,2 ml vaccine via intramuskulaer eller subkutan injektion.

Intrakutan administration via wingwebmetoden:

Oplgs vaccinen i solvensen Unisolve.

Afmél meengde af solvens, der skal anvendes til oplesning ud fra antal doser pr.

hzetteglas (13 ml pr. 1000 doser). Far vaccination af hvert dyr dyppes dobbeltkanylen

i vaccineoplesningen, séledes at begge riller fyldes. Stik kanylen ind gennem

vingeveevet nedefra.

Vaccinationsprogram:

Enkeltvaccination med en dosis pr. dyr ved en alder pé& over 6 uger, men mindst

6 uger for aeglaegningsperiodens begyndelse.

Veer opmaerksom pé, 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 ANVENDELSE

Ingen.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

0 degn.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Lyofilisat: Opbevares i keleskab (2°C il 8°C). M& ikke fryses. Opbevares i den

originale beholder/yderpakning for at beskytte mod lys.

Solvens: Opbevares under 25°C hvis den ikke opbevares sammen fra vaccinen.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star p& efiketten

Opbevaringstid efter opblanding ifelge vejledning: 4 timer.

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lsegemidlet til dyr

Desinficer og vask haender og vaccinationsudstyr efter vaccination.

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks seges laegehjzelp, og indlsegssedlen
eller etiketten bar vises il laegen.

Adl nde fugle:
Mé ikke anvendes i aeglaegningsperioden.
Interaktion m ndre | midler ndre former for interaktion:

Bland ikke med andre veterinzere lsegemidler end de to solvenser (Dilavia og
Unisolve), der godkendt til brug sammen med dette veterinaere leegemiddel.
Uforligeligheder:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug of vaccinen

sammen med andre laegemidler fil dyr. En eventuel beslutning om at anvende

vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet laegemiddel fil dyr skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE

AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til

lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

01.04.2020

15. ANDRE OPLYSNINGER

Stamme P4 er en svaekket virusstamme af bl&vingesygevirus (CAV) med gode

immunsimulerende egenskaber og med en signifikant lavere sygelighed for daggamle

kyllinger. Vaccination af avlshens inden aeglaegningsperioden giver et hgjt niveau af
antistoffer som forebygger overfersel af sygdomsfremkaldende bldvingevirus (CAV)

til afkommet. Hos kyllingerne forebygger det haje niveau af antistoffer overfert fra

moderdyr sygdom i de farste kritiske leveuger.

Den indre emballages art og indhold:

- lyofilisat: heetteglas med gummiprop (halogenbutylgummi) og farvekodet
metalkappe (aluminium), indeholdende 1000 doser.

- Solvens Dilavia: heetteglas eller PET-beholdere (polyethylenterephthalat) med
gummiprop (halogenbutylgummi) og farvekodet metalkappe (aluminium),
indeholdende 200 ml solvens.

- Solvens Unisolve: haetteglas med gummiprop (halogenbutylgummi) og farvekodet
metalkappe (aluminium), indeholdende 13 ml solvens

Papaeske med 1 x 1000 doser vacciner
Papaeske med 10 x 1000 doser vacciner
Papaeske med 1 x 13 ml Unisolve
Papaeske med 10 x 13 ml Unisolve
Papaeske med 1 x 200 ml Dilavia
Papaeske med 10 x 200 ml Dilavia

lkke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Den senest opdaterede tekst til indleegssedlen kan findes pa MSD
www.indlaegsseddel.dk Animal Health
PAKKAUSSELOSTE
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KUIVA-AINE, KYLMAKUIVATTU, JA LIUOTIN, INJEKTIONESTETTA VARTEN, SUSPENSIO KANOILLE

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI
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Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobilis CAV P4 vet kuiva-aine, kylmékuivatty, ja livotin, injektionestettd varten,

suspensio kanoille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Elévia, heikennettyja, CA (sinisiipitauti)-viruksia kanta 26P4: 2 10°° TCID, | annosta

kohden.

4. KAYTTOAIHEET

Kananpoikasten passiivinen immunisointi kana-anemiavirusta (sinisiipitautivirusta)

vastaan immunisoimalla emokanat akfiivisesti.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei ole.

Jos havaitset haittavaikutuksia. myds sellaisia joita ei ole mainittu téssé

pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd |Gdke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta

elginlgékarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Kana.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

1 annos lintua kohden, lihakseen, ihon alle tai ihon siséén.

Lihakseen tai ihon alle:

Livota rokote Dilavia-ivottimeen.

Livotinta kdytetddn rokotepullossa olevien annosten mukaan (200 ml livotinta

1000 annosta kohti). Injisoi 0,2 ml rokotetta lihakseen tai ihonalaisesti.

lhon siséiéin wingweb-menetelméd kéyttéen:

Livota rokote Unisolve-livottimeen.

Livotinta kéytet&dn rokotepullossa olevien annosten mukaan (13 ml livotinta

1000 annosta kohti). Kasta kaksoisneula rokotteeseen siten, etté molemmat

uurteet téyttyvét ennen jokaisen linnun rokottamista. Tyénné neula altapéin siiven

nahkapoimun (wingweb) l&pi.
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Rokotusohjelma:

Yksi rokotus yhdellé annoksella eldinté kohti aikaisintaan 6 viikon idissé mutta
véhintdén 6 viikkoa ennen arvioitua muninnan alkua.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei ole.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Injektiokuiva-aine, kylmdkuivattu: Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jGdtyd.
Séilytd valolta suojassa.

Livotin: Sailyta alle 25 °C lampétilassa, jos séilyteté&an erilléén rokotteesta.

Alg kaytd t6ta eldinladkevalmistetta viimeisen kdyttdpdivamadaran jalkeen, joka on
iimoitettu efiketissé.

Obhjeiden mukaan kéytékuntoon saatetun rokotteen kestoaika: 4 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elginlajeittain:

Rokota vain ferveitd eldimi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&édkevalmistetta antavan henkilén on
noudatettava:

Desinfioi ja pese kédet ja laitteet rokottamisen jélkeen.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensé on kéénnyttavé vélittdmésti [Gakdrin
puoleen ja ndytettévd télle pakkausselostetta tai myyntipgallystd.

Munivat linnut:

Ei saa koyﬂua muninnan ulkona

t yhteisvaikutukset:

Ei saa sekoittaa muiden elolnlookevclmlstelden kanssa lukuun oftamatta valmisteen
kanssa toimitettavaa livotinta.
Yhteensopimattomuudet:
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssé muiden elginléékevalmisteiden
kanssa ei ole tietoja. Tastd syystd pddtds rokotteen kdytdstd ennen tai jélkeen muiden
elginl&ékevalmisteiden antoa on tehtévé tapauskohtaisesti.
13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Kysy kéyttaméttdmien l&ckkeiden hévittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.
N&mé toimenpiteet on tarkoitettu ympdristdn suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

9.4.2020
15. MUUT TIEDOT
Rokotteen sisltéma P4-kanta on heikennetty kana-anemiaviruksen kanta. Sillé on
hyvét immunogeeniset ominaisuudet mutta sen patogeenisyys vastasyntyneille
kananpoikasille on véhdinen. Emokanojen rokottaminen ennen muninnan alkua
tuottaa korkean yhtenéisen neutraloivien vasta-aineiden tason. Neutraloivat vasta-
aineet estdvat virulentin CAV:n suoraa siirtymisté kananpoikasiin. Maternaalisten
vasta-aineiden korkea méérd suojaa kananpoikasia kliiniselté taudilta kriittisten
ensimmdisten elinviikkojen aikana.
Pakkaus:
-Injektiokuiva-aine, kylmékuivattu: Lasinen injektiopullo 10 ml, joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetsity koodatulla alumiinisulkimella siséltgen
1000 annosta.
-Dilavia-iuotin: Lasinen injektiopullo 250 ml tai muovinen
(PET=polyetyleenitereftalaatti) injektiopullo 250 ml, joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla alumiinisulkimella siséltéien 200 ml
livotinta.
-Unisolve-livotin: Lasinen injektiopullo 20 ml, joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetity koodatulla alumiinisulkimella siséltéien 13 ml
livotinta.
Pahvipakkaus, jossa 1 x 1000 annosta rokotetta
- Pahvipakkaus, jossa 10 x 1000 annosta rokotetta

Pahvipakkaus, jossa 1 x 13 ml Unisolve-livotinta

Pahvipakkaus, jossa 10 x 13 ml of Unisolve-liuotinta

Pahvipakkaus, jossa 1 x 200 ml of Dilavia-liuotinta

Pahvipakkaus, jossa 10 x 200 ml of Dilavia-liuotinta.
Kalkkla pakkauskokoja ei vélttémétta ole markkinoilla. e MSD
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FRYSTORKAT PULVER OCH VATSKA TILL INJEKTIONSVATSKA, SUSPENSION, FOR HONS

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL B
INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande fér férsélining och tillverkare ansvarig f6 frisléppande

av tillverkningssats:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5830 AN Boxmeer

Nederlénderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis CAV P4 vet

Frystorkat pulver och vétska till injektionsvéitska, suspension, fér héns

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Levande, férsvagat, frystorkat CA (blavingesjuka)-virus, stam 26P4: 210%° TCID, |

per dos.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Passiv immunisering av kycklingar mot infektiés kycklinganemi (blévingesjuka) genom

att vaccinera moderhéns.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Inga.

Om du observerar biverkningar, éven séddana som inte néms i denna bipacksedeln,

eller om du tror att lskemedlet inte har fungerat, meddela din vetrinér.

7. DJURSLAG

Héna.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR)

1 dos per fégel via intramuskulér, subkutan eller intrakutan administrering

Intramuskulart eller subkutant:

L&s vaccinet i Intervets |8sningsvétska Dilavia. Vélj méngden [6sningsvétska som skall

anvdndas fill antalet doser per flaska (200 ml per 1000 doser). 0,2 ml av vaccinet

injiseras intramuskulért eller subkutant.

Intrakutant via wingweb-metoden:

L&s vaccinet i Intervets [&sningsvétska Unisolve. Valj méngden 18sningsvétska som

skall anvéindas till antalet doser per flaska (13 ml per 1000 doser). Doppa den

dubbla nélen i vaccinldsningen s& att b&da skarorna fylls fére vaccination av varje

kyckling. Né&len appliceras underifrén genom huden (wingweb) i vingen.

Vaccinationsschema:

En vaccination med en dos per djur frén 6 veckors élder, dock senast 6 veckor innan

&ggléggningsperiodens start.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga.

10. KARENSTID(ER)

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras utom syn- och réckhall fér barn

Frystorkad pulver: Frvaras i kylskép (2 °C - 8 °C). Fér ej frysas. Ljuskdnsligt.

Lésningsvétska: Férvaras vid hdgst 25 °C om det férvaras skilt frén vaccinet.

Anvéind infe detta lékemedel efter utgangsdatumet pé etiketten.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar fér respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsgérder fér personer som ger lékemedlet till djur:

Desinficera och tvétta héinderna och vaccinationsutrustningen efter vaccinationen.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsék genast lékare och visa denna information eller

efiketten.

Aggléggning:

Vaccinet bér inte anvéindas under dggléggningsperioden.

Andra |ékemedel och Nobilis CAV P4 vet:

Bor inte blandas med andra veterindrmedicinska produkter, férutom 18sningsvétskan

som anvinds med produkten.

Blandbarhetsproblem:

Ingen information finns tillgéngligt angdende sékerhet och effekt fér det har vaccinet

ndr det géller samtidig anvéndning av andra Iékemedel. Beslutet till att anvénda

detta vaccin fére eller efter andra veterinérmedicinska medel skall avgéras frén fall

till fall.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ

ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fréga vetringr eller eller apotekspersonalen hur man gér med lékemedel som inte

léngre anvénds. Dessa étgdrder ér till fér att skydda milisn.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

9.4.2020

15. GVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinets P4 -stam &r en férsvagad stam av CA-viruset. Den har goda

immunogeniska egenskaper men patogeniteten fill nyfédda kycklingar &r lag. Genom

att vaccinera moderhénsen innan de vérper, induceras en hdg enhetlig nivé av

neutraliserande antikroppar. De neutraliserande antikropparna férhindrar en direkt

dvergang av virulent CAV fill kycklingarna. Den héga nivén av maternala antikroppar

skyddar kycklingarna under de férsta kritiska veckorna av deras liv.

Pocknmg
Frystorkad pulver: 10 ml injektionsflaska av glas. Flaskorna &r férsedda med en
halogenbutylgummipropp och férseglade med en kodad aluminiumkapsyl som
innehéller 1000 doser.
L3sningsvéitska Dilavia: 250 ml injektionsflaska av glas eller polyethylentereftalat
(PET). Flaskorna é&r férsedda med en halogenbutylgummipropp och férseglade
med en kodad aluminiumkapsyl som innehdller 200 ml I8sningsmedel.
Lésningsvéitska Unisolve: 20 ml injekfionsflaska av glas. Flaskorna &r férsedda med
en halogenbutylgummipropp och férseglade med en kodad aluminiumkapsyl som
innehdller 13 ml [&sningsmedel.

Eventuellt kommer inte alla fdrpackningsstorlekar att

marknadsféras. 9 MSD

Animal Health
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