VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Nobilis IB 4-91 frostpurrkad duft fyrir dreifu 1 augu og nasir/til notkunar i drykkjarvatn fyrir haensn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert skammtur af blondudu boluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Lifandi veiklud fuglaberkjubodlguveira (infectious bronchitis virus, IBV) stofn 4-91: >3,6 log10 EIDso*

* EIDso : 50% fostursykingarskammtur: Su veirupéttni sem parf til ad valda sykingu hja 50% af
bolusettum fostrum.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Sorbitol

Gelatin

Kaseinmelta (brotid nidur med brisensimum)

Tvinatriumfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkad duft:

Hettuglos: beinhvit/kremlitud lyfjaperla.
Bikarar: beinhvitt, ad mestu kululaga.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hensn.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Virk 6nemisadgerd 4 haensnum til ad draga ur 6ndunarfaeracinkennum smitandi berkjubdlgu af
voldum IBV stofns 4-91.

Onzmi myndast eftir: 3 vikur
Onami endist i: 6 vikur

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Nobilis IB 4-91 er eingdngu tlad til ad vernda haensni gegn dndunarfaeraeinkennum sjukdoms af
voldum IBV stofns 4-91 og ekki a ad nota pad i stad annarra IBV boluefna.

Boluefnid a4 ekki ad nota nema stadfest hafi verid ad IBV stofn 4-91 skipti mali faraldsfraedilega a
viokomandi svadi. Pess skal gett a0 stofninn berist ekki 4 svadi par sem hann er ekki til stadar.

bess skal gaett ad boluefnisveiran dreifist ekki fra bolusettum haensnum i fasana.
Veiran ur boluefninu getur dreifst fra bolusettum hensnum til 6bdlusettra og pvi skal gera videigandi
radstafanir til ad halda bolusettum og 6bolusettum hensnum adskildum.

bvoid og sotthreinsid hendur og ahold eftir bolusetningu til ad fordast dreifingu veirunnar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef lyfinu er 10ad skal nota hlifdarbtinad med dndunargrimu og augnhlifum sem bornar eru medan
dyralyfio er handleikid.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Haensn:

Mjog algengar Ondunarferaeinkenni'
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

! Geta verid vidvarandi i nokkra daga.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Synt hefur verid fram a ad Nobilis IB 4-91 er 6ruggt til notkunar hja varpfuglum og stofnfuglum a
varptima.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun boluefnisins sem syna fram a:

- a0 hagt er ad blanda pvi vid og gefa asamt Nobilis IB Ma5 til udunar eda til notkunar i
nef/augu hja haensnfuglum til manneldis fra eins dags aldri og afram. Onzemi kemur fram eftir
3 vikur og varir 1 6 vikur gegn Massachusetts stofnum og stofni 4-91 af IBV pegar lyfin eru
gefin blondud saman. Oryggi bléndudu lyfjanna er pad sama og pegar boluefnin eru gefin i sitt
hvoru lagi. Samhlida notkun boluefnanna eykur hettu 4 endurrédun i veirum og hugsanlegum
nyjum afbrigdum. b6 eru likur 4 a0 slikt gerist taldar mjog litlar og eru lagmarkadar med pvi
a0 bolusetja reglulega 611 heensn samtimis & athafnasvadinu auk pess ad hreinsa og sotthreinsa
eftir hverja bolusetningu. Lesid samantekt & eiginleikum lyfsins Nobilis IB Ma5 a0ur en pad
er notad.

- a0 gefa ma Nobilis IB 4-91 dagsgdmlum haenuungum sem hafa verid bolusettir med
Innovax-ND-IBD annadhvort undir hid eda i egg.



- a0 gefa ma Nobilis IB 4-91 dagsgdmlum heenuungum sem hafa verid bélusettir med
Innovax-ND-ILT annad hvort undir hud eda i egg.

Nobilis IB 4-91 gefid vi0 eins dags aldur getur haft sleem ahrif & virkni boluefnis gegn nef- og
barkabolgu kalkana (turkey rhinotracheitis, TRT) sem gefid er innan 7 daga.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvérdun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Almennt

Hverju dyri er gefinn einn skammtur:
- iaugu e0da nef (grofgerdur udi eda gjof i nef/augu)eda
- idrykkjarvatn.

Boluefnid getur verid frostpurrkadur kokkur i glerhettuglasi eda frostpurrkadar kalulaga lyfjaperlur i
bikurum. Hver bikar getur innihaldid fra 3 upp i 100 lyfjaperlur eftir tilskildum skammti og afrakstri
framleidslunnar.

Ekki & a0 nota innihald bikaranna ef pad er branleitt og festist vid ilatido par sem pad bendir til ad ilatio
sé ekki lengur heilt og 6skaddad. Hvert ilat skal nota tafarlaust og ad fullu eftir opnun.

Leidbeiningar/bdlusetningaraaetlun

Holdakjuklingar: Gefa ma 1 dags gomlum haenuungum og eldri boluefnid med tdabolusetningu eda
med gjof 1 nef/auga. Gefa ma 7 daga gdémlum hanuungum og eldri boluefnid med drykkjarvatni.

Tilvonandi varphcenur og stofufuglar: Gefa ma tilvonandi varphanum og stofnfuglum boéluefnio fra
1 dags aldri med gjof 1 nef/auga eda dabolusetningu. Gefa méa 7 daga gdmlum henuungum og eldri
boluefnid med drykkjarvatni. Til ad na langvarandi 6nemi skal endurbélusetja haensn a 6 vikna fresti
fra upphaflegri bolusetningu.

Gjof i auga/nef eda t0abolusetning gefur bestu svorunina og etti helst ad nota pessar adferdir,
sérstaklega pegar verid er ad bolusetja hanuunga.

Notkun i drykkjarvatn

Opnid hettugldsin 4 kafi i vatni eda hellid innihaldi bikarsins/bikaranna { vatnid. [ badum tilfellum & ad
blanda vatnid sem boluefnio er 1 vel fyrir notkun. Eftir blondun er dreifan teer.

Notid kalt, hreint vatn til ad leysa boluefnid upp. Til pess ad gefa boluefnid & almennt ad leysa upp
1.000 skammta i einum litra fyrir hvern dag af aldri fuglanna, ad hamarki 20 litra fyrir hverja

1.000 skammta. Fyrir stor fuglakyn, eda ef heitt er i vedri ma auka vatnsmagnid i 40 litra fyrir hverja
1.000 skammta. Ef um 2 g af undanrennudufti eda 20 ml af undanrennu er beett ut i hvern litra af vatni
heldur veiran virkni sinni lengur.

Tryggja parf ad allrar boluefnisdreifunnar hafi verid neytt innan 1-2 klst. Boluefnio skal gefa snemma
ad morgni par sem pad er sa timi sem vatnsneysla er mest eda 4 svalasta tima dagsins ef um heitan dag
er ad reeda. Fuglarnir skulu hafa adgang ad fodri pegar bolusett er. Adur en bolusett er skal halda vatni
fra haensnunum svo pau verdi pyrst. Lengd pess tima sem vatni er haldid fra haensnunum er mjog hao
vedurfari. Vatnsskortur 4 ad standa 1 eins stuttan tima og heegt er, en p6 ad lagmarki 1 halfa
klukkustund. Naudsynlegt er ad tryggja naegilegan fjolda vatnsilata til allir fuglarnir komist a0 til ad
drekka. bPau skulu vera hrein og laus vi0 leifar af pvotta- og sétthreinsiefnum.

Veitid heensnunum adgang ad venjulegu vatni & ny pegar pau hafa neytt allrar boluefnisblondunnar.

Udunaradferd
Boluefnid 4 helst ad leysa upp i eimudu vatni eda, ef pad er ekki tilteekt, i koldu, hreinu vatni. Opnid
réttan fjolda hettuglasa til fyrirhugadrar notkunar, 4 kafi i vatni eda hellid innihaldi bikarsins/bikaranna



i vatnid. [ badum tilfellum 4 ad blanda vatnid sem boluefnid er i vel fyrir notkun. Eftir bléndun er
dreifan ter.

Rummal vatns til blondunar 4 ad vera nagilegt til ad tryggja jafna dreifingu pegar udad er 4 haensnin.
betta er mismunandi eftir aldri peirra heensnfugla sem verid er ad bolusetja og bunadinum sem notadur
er, en melt er med 250 til 400 ml af vatni fyrir hverja 1.000 skammta. Uda skal boluefnisdreifunni
jafnt yfir réttan fjolda hansna, i 30-40 cm fjarlegd med grofum uda, helst pegar haensnin sitja saman i
daufu ljosi. Udunarbunadurinn 4 ad vera laus vid botnfall, ztingu og leifar af sétthreinsiefni og ztti
helst ad nota hann eingdngu fyrir bolusetningu.

Gjof i nef/augu
Leysid boluefnid 1 jafnprystinni natriumkloéridlausn eda sefou eimudu vatni (venjulega 30 ml fyrir

1.000 skammta, 75 ml fyrir 2.500 skammta) og gefid med stodludum dropateljara. Setja skal einn
dropa i adra ndsina eda annad augad. Tryggja skal ad dropa i nef hafi verid andad inn adur en
fuglinum er sleppt.

Bolusetningaraztlun
Dyraleknirinn 4 a0 akveda hagstedustu bolusetningarazetlunina midad vid adstedur a hverjum stad.

Leidbeiningar pegar lyfid er notad samhlida Nobilis IB Ma5
Vid blondun beggja frostpurrkudu lyfjanna og vid notkun i framhaldi af pvi skal fylgja

leidbeiningunum hér fyrir ofan fyrir 10un og lyfjagjof 1 nef/augu. Nota skal sama magn og fyrir lyfin
hvort fyrir sig.

Geymslupol eftir blondun: 2 klst.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Synt var fram 4 ad dyrategundin sem boluefnid er &tlad pyldi tifaldan hamarksskammt med 6llum
radlogdoum ikomuleidum og adferdum vid lyfjagjof.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu a
6nzmismyndun

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
svaedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ko6odi: QI01ADO7.

Virk 6n@misadgerd gegn IBV veiru af stofni 4-91, sem veldur smitandi berkjubolgu i h&ensnum.
5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf en Nobilis IB Ma5 sem radlagt er til
notkunar med pvi.



5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i glerhettuglosum i s6luumbidum: 9 manudir
Geymslupol dyralyfsins i lagskiptum albikurum i s6luumbudum: 2 ar
Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 2 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i kali (2°C-8°C).
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Frostpurrkad lyf
- 10 ml hettuglas ur gleri (af gerd I (hydrolytic)), lokad med halogenbutyl gimmitappa og
innsiglad med audkenndri alhettu; eda
- Innsigladur, lagskiptur albikar med polypropylen (bikar) og polypropylen/pdlyetylen (lok)
snertifleti.

Pakkningastardir:

Pappaaskja med 1 eda 10 hettuglosum med 500 skommtum.

Pappaaskja med 1 eda 10 hettuglosum eda 10 bikurum med 1.000 skommtum, 2.500 skommtum,
5.000 skommtum eda 10.000 skdmmtum.

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 12 bikurum med 1.000 skommtum, 2.500 skommtum,
5.000 skdommtum eda 10.000 skdmmtum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/98/006/001-018

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09/06/1998

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{(MM/AAAA}



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA med 1 hettuglasi, 10 hettuglosum eda 10 bikurum af frostpurrkuou lyfi
PET PLASTASKJA med 12 bikurum af frostpurrkuou lyfi

1.  HEITI DYRALYFS

Nobilis IB 4-91, frostpurrkad duft fyrir dreifu i augu og nasir/til notkunar i drykkjarvatn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Lifandi veiklud fuglaberkjubolguveira (Infectious Bronchitis Virus, IBV) stofn 4-91: 23,6 log10 EIDsg
*/skammt

* EIDso= 50% fostursykingarskammtur.

3. PAKKNINGASTZAZRD

1x 500 skammtar

1x 1.000 skammtar
1x 2.500 skammtar
1x 5.000 skammtar
1x 10.000 skammtar
10x 500 skammtar
10x 1.000 skammtar
10x 2.500 skammtar
10x 5.000 skammtar
10x 10.000 skammtar
12x 1.000 skammtar
12x 2.500 skammtar
12x 5.000 skammtar
12x 10.000 skammtar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Haensn.

| 5. ABENDINGAR |

| 6. IKOMULEIPIR |

Til notkunar 1 augu og nasir, med 10un eda i drykkjarvatni.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: null dagar
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir blondun skal nota lyfid innan 2 klst.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn 1j6si.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/98/006/001 (1.000 skammtar, hettuglas)
EU/2/98/006/002 (2.500 skammtar, hettuglas)
EU/2/98/006/003 (5.000 skammtar, hettuglas)
EU/2/98/006/004 (10.000 skammtar, hettuglas)
EU/2/98/006/005 (10x 1.000 skammtar, hettuglosum)
EU/2/98/006/006 (10x 2.500 skammtar, hettuglosum)
EU/2/98/006/007 (10x 5.000 skammtar, hettuglosum)
EU/2/98/006/008 (10x 10.000 skammtar, hettuglosum)
EU/2/98/006/009 (1x 500 skammtar, hettuglosum)
EU/2/98/006/010 (10x 500 skammtar, hettuglosum)
EU/2/98/006/011 (10x 1.000 skammtar, bikurum)
EU/2/98/006/012 (10x 5.000 skammtar, bikurum)
EU/2/98/006/013 (10x 10.000 skammtar, bikurum)
EU/2/98/006/014 (10x 2.500 skammtar, bikurum)
EU/2/98/006/015 (12x 1.000 skammtar, bikurum)
EU/2/98/006/016 (12x 2.500 skammtar, bikurum)
EU/2/98/006/017 (12x 5.000 skammtar, bikurum)
EU/2/98/006/018 (12x 10.000 skammtar, bikurum)
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| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIPI - Frostpurrkad lyf HETTUGLOS (10 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Nobilis IB 4-91

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

500 skammtar
1.000 skammtar
2.500 skammtar
5.000 skammtar
10.000 skammtar

>3,6 log10 EIDso af IBV4-91/skammt

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI - Frostpurrkad lyf BIKARAR

1.  HEITI DYRALYFS

Nobilis IB 4-91

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1.000 skammtar (3-100 kulur)
2.500 skammtar (3-100 kalur)
5.000 skammtar (3-100 kulur)
10.000 skammtar (3-100 kulur)

Lifandi IBV, 4-91

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Nobilis IB 4-91 frostpurrkad duft fyrir dreifu i augu og nasir/til notkunar i drykkjarvatn fyrir heensn.

2. Innihaldslysing

Hver skammtur af blondudu boéluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi veiklud fuglaberkjubodlguveira (Infectious Bronchitis Virus, IBV) stofn 4-91: >3,6 log10 EIDso*

i hverjum skammti.

* EIDso : 50% fostursykingarskammtur: Su veirupéttni sem parf til ad valda sykingu hja 50% af bolusettum
fostrum.

Frostpurrkad duft:
Hettuglds: beinhvit/kremlitud lyfjaperla.
Bikarar: beinhvitt, ad mestu kululaga.

3. Markdyrategundir

Hansn.

4. Abendingar fyrir notkun

Virk onemisadgerd 4 haensnum til ad draga Ur 6ndunarfaeracinkennum smitandi berkjubdlgu af
voldum IBV stofns 4-91.

Qnaemi myndast eftir: 3 vikur
Onami endist i: 6 vikur
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Nobilis IB 4-91 er eingdngu @tlad til ad vernda haensn gegn dndunarferaeinkennum sjukdoms af
voldum IBV stofns 4-91 og ekki 4 ad nota pad i stad annarra IBV boluefna.

Boluefnid a4 ekki ad nota nema stadfest hafi verid ad IBV stofn 4-91 skipti mali faraldsfraedilega a
vidkomandi sveedi. bess skal gatt ad stofninn berist ekki & sveedi par sem hann er ekki til stadar.

bess skal gaett ad boluefnisveiran dreifist ekki fra bolusettum haensnum i fasana.
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Boluefnid getur dreifst fra bolusettum hansnum til 6bolusettra og pvi skal gera videigandi radstafanir
til a0 halda bolusettum og 6bolusettum heensnum adskildum.

bvoid og sotthreinsid hendur og bunad eftir bolusetninguna til ad koma 1 veg fyrir titbreidslu
veirunnar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef lyfinu er 0ad skal nota hlifdarbtinad med dndunargrimu og augnhlifum sem bornar eru medan
dyralyfio er handleikid.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Varpfuglar:
Synt hefur verid fram a ad Nobilis IB4-91 er 6ruggt til notkunar hja varpfuglum og stofnfuglum a

varptima.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun boluefnisins sem syna fram a:
- a0 hagt er ad blanda pvi vi0 og gefa asamt Nobilis IB Ma5 til udunar eda til notkunar i
nef/augu hja haensnfuglum til manneldis fra eins dags aldri og afram. Onzmi kemur fram eftir
3 vikur og varir 1 6 vikur gegn Massachusetts stofnum og stofni 4-91 af IBV pegar lyfin eru
gefin blondud saman. Oryggi blondudu lyfjanna er pad sama og pegar boluefnin eru gefin 1 sitt
hvoru lagi. Samhlida notkun béluefnanna eykur hattu 4 endurr6dun i veirum og hugsanlegum
nyjum afbrigdum. P6 eru likur & ad slikt gerist taldar mjog litlar og eru lagmarkadar med pvi
a0 bolusetja reglulega 611 haensni samtimis 4 athafnasveedinu auk pess ad hreinsa og
sotthreinsa eftir hverja bolusetningu. Lesid samantekt a eiginleikum lyfsins Nobilis IB Ma5
adur en pad er notad.
- ad gefa ma Nobilis IB 4-91 dagsgdmlum haenuungum sem hafa verid bolusettir med
Innovax-ND-IBD annadhvort undir hud eda i egg.
- ad gefa ma Nobilis IB 4-91 dagsgdmlum haenuungum sem hafa verid bolusettir med
Innovax-ND-ILT annad hvort undir huo eda 7 egg.

Nobilis IB 4-91 gefid vid eins dags aldur getur haft sleem ahrif a virkni boluefnis gegn nef- og
barkabolgu kalkuna (turkey rhinotracheitis, TRT) sem gefid er innan 7 daga.

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Synt var fram & ad dyrategundin sem boluetnid er ®tlad pyldi tifaldan hdmarksskammt med 6llum
radlogdum ikomuleidum og adferdum vid lyfjagjof.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein énnur dyralyf nema Nobilis IB Ma5 sem radlagt er til notkunar
med dyralyfinu.

7. Aukaverkanir

Hansn:
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Mjog algengar Ondunarferaeinkenni'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):

! Geta verid vidvarandi i nokkra daga.

Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Almennt

Hverju dyri er gefinn einn skammtur:
- iaugu eda nef (grofgerour 1di eda gjof i nef/augu) eda
- idrykkjarvatn.

Leidbeiningar/bolusetningarasetlun
Holdakjuklingar: Gefa ma 1 dags gdmlum ha&nuungum og eldri boluefnid med udabolusetningu eda

med gjof 1 nef/auga. Gefa ma 7 daga gdémlum haenuungum og eldri boluefnid med drykkjarvatni.
Tilvonandi varphcenur og stofufuglar: Gefa ma tilvonandi varphanum og stofnfuglum boéluefnio fra
1 dags aldri med gjof 1 nef/auga eda 10abolusetningu. Gefa méa 7 daga gdmlum henuungum og eldri
boluefnid med drykkjarvatni. Til ad na langvarandi 6nzmi skal endurbolusetja hansn 4 6 vikna fresti
fra upphaflegri bolusetningu.

Gjof i auga/nef eda tdabolusetning gefur bestu svorunina og tti helst ad nota pessar adferdir,
sérstaklega pegar verid er a0 bolusetja hanuunga.

Boélusetningaraatlun
Dyraleknirinn 4 a0 akveda hagstedustu bolusetningarazetlunina midad vid adstedur a hverjum stad.

Leidbeiningar pegar lyfid er notad samhlida Nobilis IB Ma5
Vid blondun beggja frostpurrkudu lyfjanna og vid notkun i framhaldi af pvi skal fylgja

leiobeiningunum hér fyrir ofan fyrir udun og lyfjagjof i nef/augu. Nota skal sama rammal og fyrir
lyfin hvort fyrir sig.
Geymslupol eftir blondun: 2 klst.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Boluefnid getur verid frostpurrkadur kokkur i glerhettuglasi eda frostpurrkadar kalulaga lyfjaperlur i
bikurum. Hver bikar getur innihaldid fra 3 upp i 100 lyfjaperlur eftir tilskildum skammti og afrakstri
framleidslunnar. Ekki 4 a0 nota innihald bikaranna ef pad er brunleitt og festist vid ilatid par sem pad
bendir til a0 ilatid sé ekki lengur heilt og 6skaddad. Hvert ilat skal nota tafarlaust og ad fullu eftir
opnun.

bar sem stodugleiki IBV 1 dreifu getur verid litill vegna pess hver veiran er vidkvam fyrir hau hitastigi
og Ohreinindum & vatn sem notad er til a0 leysa upp frostpurrkad boluefnid ad vera kalt og hreint. Ef
undanrennu er bett ut i drykkjarvatnio heldur veiran virkni sinni lengur. Eingdngu @tti ad nota
undanrennu, par sem fita i heilmjolk getur stiflad sjalfvirkan brynningarbiinad og einnig dregid tr
virkni veirunnar.

Notkun i drykkjarvatn
Opnid hettuglosin 4 kafi 1 vatni eda hellid innihaldi bikarsins/bikaranna i vatnid. [ badum tilfellum 4 ad
blanda vatnid sem béluefnid er i vel fyrir notkun. Eftir blondun er dreifan teer.
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Notid kalt, hreint vatn til ad leysa boluefnid upp. Til pess a0 gefa boluefnid a almennt ad leysa upp
1.000 skammta i einum litra fyrir hvern dag af aldri fuglanna, ad hamarki 20 litra fyrir hverja

1.000 skammta. Fyrir stor fuglakyn, eda ef heitt er i vedri ma auka vatnsmagnid 1 40 litra fyrir hverja
1.000 skammta. Ef um 2 g af undanrennudufti eda 20 ml af undanrennu er beett ut i hvern litra af vatni
heldur veiran virkni sinni lengur.

Tryggja parf a0 allrar boluefnisdreifunnar hafi verid neytt innan 1-2 klst. Boluefnio skal gefa snemma
ad morgni par sem pad er sa timi sem vatnsneysla er mest eda 4 svalasta tima dagsins ef um heitan dag
er ad reda. Fuglarnir skulu hafa adgang ad fodri pegar bolusett er. Adur en bolusett er skal halda vatni
fra haensnunum svo pau verdi pyrst. Lengd pess tima sem vatni er haldid fra haansnunum er mjog
hadur vedurfari. Vatnsskortur 4 ad standa 1 eins stuttan tima og haegt er, en p6 ad lagmarki i halfa
klukkustund. Naudsynlegt er ad tryggja naegilegan fjolda vatnsilata til allir fuglarnir komist a0 til ad
drekka. Pau skulu vera hrein og laus vid leifar af pvotta- og sotthreinsiefnum.

Veitid hensnunum adgang ad venjulegu vatni 4 ny pegar pau hafa neytt allrar boluetnisblondunnar.

Udunaradferd

Boluefnid 4 helst ad leysa upp i eimudu vatni eda, ef pad er ekki tilteekt i koldu, hreinu vatni. Opnid
réttan fjolda hettuglasa til fyrirhugadrar notkunar 4 kafi i vatni eda hellid innihaldi bikarsins/bikaranna
i vatnid. [ badum tilfellum 4 ad blanda vatnid sem boluefnid er i vel fyrir notkun. Eftir bléndun er
dreifan ter.

Rummal vatns til blondunar 4 ad vera nagilegt til ad tryggja jatha dreifingu pegar udad er 4 haensnin.
betta er mismunandi eftir aldri heensnanna sem verid er ad bolusetja og binadinum sem notadur er, en
maelt er med 250 til 400 ml af vatni fyrir hverja 1.000 skammta. Uda skal boluefnisdreifunni jafnt yfir
réttan fjolda haensna, 1 30-40 cm fjarlegd med grofum 0da, helst pegar hensnin sitja saman 1 daufu
1j6si. Udunarbimadurinn 4 ad vera laus vid botnfall, tingu og leifar af sétthreinsiefni og atti helst ad
nota hann eingéngu fyrir bolusetningu.

Gjof i nef/augu
Leysid boluetnid 1 jafnprystinni natriumkloéridlausn eda sefou eimudu vatni (venjulega 30 ml fyrir

1.000 skammta, 75 ml fyrir 2.500 skammta) og gefid med stodludum dropateljara. Setja skal einn
dropa i adra ndsina eda annad augad. Tryggja skal ad dropa i nef hafi verid andad inn adur en
fuglinum er sleppt.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i kali (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leiobeiningum: 2 klst.

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/98/006/001-018

Pakkningastardir:

Pappaaskja med 1 eda 10 hettuglosum med 500 skommtum

Pappaaskja me0 1 eda 10 hettuglosum eda 10 bikurum med 1.000 skommtum, 2.500 skommtum,
5.000 skdmmtum eda 10.000 skdmmtum.

PET (polyetilen tereptalat) plastaskja med 12 bikurum med 1.000 skommtum, 2.500 skémmtum,
5.000 skdmmtum eda 10.000 skdmmtum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: +32(0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

EArGoo
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Adrar upplysingar

Virk 6namisadgerd 4 hensnum til ad draga ur dndunarferaeinkennum smitandi berkjubolgu af

vOldum IBV stofns 4-91.
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Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Pub/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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