BILAGA |

PRODUKTRE&



1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Nobilis OR inac, injektionsvétska, emulsion for kycklingar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos a0,25 ml innehdller:

Aktiv substans

Inaktiverad helcellsuspension av Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A, stam B3263/91
1 x 10" celler*

*som inducerar en medeltiter pAminst 11,2 (log,) hos kycklingar i styrketest.

Adjuvans:
Léttflytande paraffin 107,21 mg

Hjapamnen:
Spér av formaldehyd

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Injektionsvétska, emulsion

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurdag

Kycklingar

4.2 Indikationer, specificera djurdag

For passiv immunisering av broiler; inducerad av aktiv immunisering av avelshons, for reduktion av
infektion med Ornithobacteriumrhinotracheale serotyp A, da detta smittame férekommer.

Passiv immunitet 6verfors under 8gglaggning under 43 veckor efter senaste vaccination av avelshons
vid faltforhallanden, Detta ger en passiv immunitet hos broiler under minst 14 dagar efter klackning.

4.3 Kontraindikationer
Skall g anvandastill agglaggande faglar.
4.4  Sarskilda varningar

Inga



4.5 Sarskilda for siktighetsatgar der vid anvandning

Sarskilda for siktighetsatgar der for djur
Vaccinet skall anta rumstemperatur (15 - 25°C) fore anvandning.
Omskakas val fore anvandning.

Sarskilda for siktighetsatgar der for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lékemedlet till djur

Till anvéndaren:

Denna produkt innehdller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdvinjektion kan ledatill svér sméarta och
svullnad, sérskilt om produkten injicerasi en led eller i ett finger. | sdllsyntafall kan det.ledatill
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med denna produkt, uppsotk snabbt I&kare - &ven om endast'en véldigt liten
mangd injicerats - och ta med bipacksedeln.

Om smartan kvarstar i mer @n 12 timmar efter |akarundersokning, kontakta | 8kare igen.

Till 18&karen:

Denna produkt innehéller mineralolja. Aven om sma mangder injicerats; kan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsakaintensiv svullnad, som till exempel kan ledatill ischemisk nekros och dven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser krévs och det kan bli nédvéndigt med
incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det.rér.sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

| laboratoriestudier uppvisar omkring 40 % av de behandlade djuren en lokal, Gvergaende svullnad vid
obduktion, under minst 14 dagar efter subkutan vaceination.

Under faltforhalanden har sporadiska, lokala och systemiska, kliniska reaktioner rapporterats.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation€ler agglaggning

Skall g anvandastill agglaggande faglar (se avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra l&kemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende anvandning av.detta vaccin tillsammans med ndgot annat saknas. Darfor har sakerhet
och effekt hos denna produkt, vid samtida anvandning med nagon annan (sammadag eller vid olika
tillfélen), g visats.

4.9 Dos och administreringssatt

V accinationsschemat omfattar tvainjektioner med en dos om 0,25 ml, administrerat subkutant i halsen
eller intramuskulart i brostet. Den forstainjektionen kan ges vid en dder av 6 — 12 veckor. Den andra
injektionen.maste ges minst 6 veckor senare, vid en dder av 14 — 18 veckor.

410 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Ingaandra biverkningar har iakttagits efter administrering av dubbel dos, jamfért med en enkel dos av
vaccinet.

I undantagsfall sigs forhardnade, smérre svullnader (0,5 —2,0 cm), som férsvann inom 21 dagar efter
vaccinationen.

411 Karenstid(er)

Noll dagar.



5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade bakteriella vacciner
ATCvet-kod: QI 01ABO7

Vaccinet skall stimuleratill aktiv immunitet hos avelshons for att ge passiv immunitet mot
Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A till avkomman.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

L attflytande paraffin, Polysorbat 80, sorbitanoleat, fosfatbuffrad vattenlsning.

6.2 Inkompatibiliteter

Skall inte blandas med annat vaccin eller immunologisk produkt.

6.3 Hallbarhet

15 manader

Hallbarhet efter det att inre forpackningen dppnats forsta gangen: Bruten forpackning skall anvéandas
omedel bart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras vid 2-8 °C.
Far g frysas.

6.5 Inrefdrpackning (forpackningstypach material)

Kartong med en polyetentereftal atflaska(PET) om 250 ml (1000 doser) eller 500 ml (2000 doser),
forsluten med en halogenbutylgummipropp och forseglad med en kodad al uminiumhétta.

6.6 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av € anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant veterindrmedicinskt |akemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet |nternational

Wim de Kérverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlénderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/02/036/001-002



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10.01.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

10.01.2008

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Import, forsajning, forordnande och/eller anvandning av |ékemedlet ar forbjudet ellerkan forbjudas i
vissa medlemsstater inom hela eller delar av deras territorium enligt nationell djurhélsopraxis.
Personer som avser att importera, sdlja, forordna och/eller anvanda |dkemedl et skall.samrada med den
ber6rda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande vaccinationsbestémmel ser innan |8kemedl et
importeras, sdljs, forordnas och/eller anvands.



BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA'SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNINGARMED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adressttill tillverkaren av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisl@ppande av tillverkningssats

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

Tillhandahdlls endast efter forskrivning fran veterinar.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och rédets direktiy'2001/82/EG som andrats forbjuder eller kan

medlemsstaterna forbjuda import, forséljning, tillhandahallande och/eller anvéandning av det

veterindgrmedicinska |ékemedlet inom hela eller delar-av sitt territorium om féljande faststélls:

a) Administreringen av det veterindrmedicinska | akemedlet till djur kommer att forsvara

genomforandet av nationella program for diagnostisering, dvervakning eller utrotning av djursjukdom

eller medfor svarigheter att intyga franvaronav kontamination hos levande djur eller livsmedel eller

andra produkter, som harror fran behandlade djur.

b) Den sjukdom som det veterinarmedicinska lakemedlet & avsett att ge immunitet mot

forekommer i stort sett inte inom det omradet.

C. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGARMED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING

Ej relevant.

D. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

e For den aktiva principen av biologiskt ursprung avsedd att ge immunitet galler inte rédets
forordning (EEG) nr 2377/90.

e Adjuvantiaoch hjalpamnen i forteckningen finnsi bilagall i radets férordning (EEC) nr
2377/90.



Farmakol ogiskt aktiv substans

Djurslag

Ovriga bestdmmel ser

Minerakolvéten, 1ag till hog
viskositet, inkluderande
mikrokristallinskt vax, cirka C10-
C60, difatiska, forgrenade aifatiska
och alicykliska sammansattningar.

Allalivsmedelsproducerande arter

Ej aromatiska och
ométtade
sammansattni ngar

Polysorbat 80

Allalivsmedel sproducerande arter

Natriumklorid

Allalivsmedel sproducerande arter

e Sorbitanmonooleat (E 494), kaliumdihydrogenfosfat (E 340), dinatriumfosfatdihydrat+(E ‘339) och
kaliumklorid (E 508) & godkanda tillsatser for livsmedel som avses i bilaga L till rédets
forordning (EEG) nr 2377/90 vad géller amnen med ett E-nummer(’) (med-undantag av

konserveringsmedel enligt del Ci bilagalll till rédets direktiv 95/2/EG(?)).

LEGT L 272, 25.10.1996, s. 2.
2EGTL 61, 18.3.1995, s. 1
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A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Nobilis OR inac, injektionsvéatska, emulsion for kycklingar

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANS(ER)

En dos a0,25 ml innehéller:
Inaktiverad helcellsuspension av Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A, stam B3263/91
1 x 10" celler*

*som inducerar en medeltiter paminst 11,2 (log,) hos kycklingar i styrketest.
L&ttflytande paraffin 107,21 mg
Spar av formaldehyd

‘ 3. LAKEMEDEL SFORM

Injektionsvétska, emulsion

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 PET-flaska med 250 ml (1000 doser)
1 PET-flaska med 500 ml (2000 doser)

| 5. DJURSLAG

(Kommentar: Kommer g att namnas eftersom djurslag redan namns tillsammans med det
veterindrmedicinska | 8kemed| ets nanin)

| 6. INDIKATION(ER)

For passiv immunisering.av broilier, inducerad genom aktiv immunisering av avelshons, for reduktion
av infektion med Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A da detta smittamne forekommer.

Passiv immunitet dverfors under 8gglaggning under 43 veckor efter senaste vaccination av avelshons
vid faltforhdllanden: Detta ger en passiv immunitet hos broiler under minst 14 dagar efter klackning.

7.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan injektion i halsen eller intramuskul&r injektion i bréstet av en dos om 0,25 ml.

8. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar
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9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Oljeadjuvanterat vaccin
Skall g gestill agglaggande faglar.
OQavsiktlig injektion &r farlig — se bipacksedeln fére anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. (M&nad/Ar)..../....
Bruten forpackning skall anvandas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras vid 2 - 8°C. Far g frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant veterindrmedicinskt |18kemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

13. TEXTEN”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i férekommande fall

For djur — receptbel agt.

14. TEXTEN"FORVARASUTOM-SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/02/036/001(250 m)
EU/2/02/036/002 (500 ml)

17. BATCHNUMMER

Batch

12




UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Nobilis OR inac, injektionsvétska, emulsion for kycklingar

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Inaktiverad helcellsuspension av O. rhinotracheale
Léattflytande paraffin

‘ 3. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER ANTAL DOSER

250 ml (1000 doser)
500 ml (2000 doser)

| 4. DJURSLAG

(Kommentar: Kommer g att ndmnas eftersom djurslagredan namns tillsammans med det
veterindrmedicinska | 8kemed|ets namn)

‘ 5.  ADMINISTRERINGSSATT

sc injektion eller im injektion av en dos om 0,25 ml.

6. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar

7. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Skall g gestill dgglaggande faglar.
Oavsiktlig injektion &r farlig — se bipacksedeln fére anvéandning

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat.(Manad/Ar) ..../....
Bruten. forpackning skall anvandas omedelbart.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras vid 2 - 8°C. Far g frysas.
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10. TEXTEN”"FOR DJUR”

For djur.

11. NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Intervet International

12. BATCHNUMMER

Batch

13. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)

14




B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
Nobilis OR inac, injektionsvétska, emulsion for kycklingar
1. NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Intervet International

Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlénderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Nobilis OR inac, injektionsvétska, emulsion for kycklingar

3. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos a 0,25 ml innehéller:

Inaktiverad helcellsuspension av Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A, stam B3263/91
1x 10" celler

*som inducerar en medeltiter pAminst 11,2 (log,)-hos kycklingar i styrketest.
Flytande paraffin 107,21 mg

Spar av formaldehyd

4. INDIKATION(ER)

For passiv immunisering av broilier, inducerad genom aktiv immunisering av avelshons, for reduktion
av infektion med Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A da detta smittamne forekommer.

Passiv immunitet Gverfors under 8gglaggning under 43 veckor efter senaste vaccination av avelshons
vid fatforhdllanden. Detta ger en passiv immunitet hos broiler under minst 14 dagar efter klackning.
5. KONTRAINDIKATIONER

Skall g gestill dgglaggande faglar.

6. BIVERKNINGAR

I |aboratoriestudier uppvisar omkring 40 % av de behandlade djuren en lokal, dvergaende svullnad vid
obduktion under minst 14 dagar efter subkutan vaccination. Under faltforhalanden har sporadiska,
lokala och systemiska, kliniska reaktioner rapporterats.

Om du observerar alvarliga biverkningar eller andra effekter som inte namnsi denna bipackseddl, tala
om det for veterinaren.
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7. DJURSLAG

Kycklingar.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Engangsdos om 0,25 ml.

Subkutan injektion i halsen eller intramuskul & injektion i brostet.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

L&t vaccinet anta rumstemperatur (15 - 25°C) fore anvandning.
Omskakas va fore anvandning.
Anvand endast steril vaccinationsutrustning.

V accinationsschema:

V accinationsschemat omfattar tvainjektioner med en dos om 0,25 ml, som ges subkutant i halsen eller
intramuskulart i brostet. Den forstainjektionen kan ges vid en dder av 6 — 12 veckor.

Den andrainjektionen maste ges minst 6 veckor senare, vid en alderav 14 — 18 veckor.

10. KARENSTID

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn:

Forvaras och transporteras vid 2 — 8°C.

Far ¢ frysas.

Anvand inte detta |akemedel efter Utgangsdatumet pa etiketten.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Data avseende anvandning av detta vaccin tillsammans med nagot annat saknas. Darfor har sakerhet
och effekt hos dennalprodukt, vid samtida anvandning med nagon annan (sammadag €eller vid olika
tillféllen), g visats.

Till anvandaren:

Denna produkt innehdller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdvinjektion kan ledatill svér smérta och
svullnad, sérskilt om produkten injicerasi en led eller i ett finger. | séllsyntafall kan det ledatill
forlust av/fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med
dennaprodukt, uppsok snabbt |8kare &ven om endast en valdigt liten méangd injiceras och ta med
bipacksedeln.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter |akarundersokning, kontakta |&kare igen.
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Till l&karen:

Denna produkt innehdler mineralolja. Aven om sma mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsakaintensiv svullnad, som till exempel kan ledatill ischemisk nekros och &ven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser kravs och det kan bli nédvandigt med
incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det rér sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

Inga andra biverkningar har iakttagits efter administrering av dubbel dos, jamfért med en engangsdos

av vaccinet.

| undantagsfall sigs forhardnade, smérre svullnader (0,5 —2,0 cm), som férsvann inom 21 dagar efter

vaccinationen.

Skall inte blandas med annat vaccin eller immunol ogisk produkt.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,| FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant veterindgrmedicinskt |8kemedel och avfall skall kasseras enligt.gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACK SEDELN SENAST GODKANDES

10.01.2008

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
For djur.
Detta |akemedel innehdller inaktiverade helcelleriav Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A, stam

B3263/91, blandade med ett mineraloljeadjuvans. VVaccinet skall stimuleratill aktiv immunitet hos
avelsbrailer, for att ge passiv immunitet till avkomman mot Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A.
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