LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis Multriva Gm+REOm injektioneste, emulsio kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (0,3 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Gumborotautivirus (infectious bursal disease virus, IBDV), kanta GBO02, inaktivoitu

>100,9 U!
Gumborotautivirus (infectious bursal disease virus, IBDV), kanta 89/03, inaktivoitu

>88,6 Ut
Lintujen reovirus, kanta ARV-1, inaktivoitu >115U!
Lintujen reovirus, kanta ARV-4, inaktivoitu >11,4 Ut
1 Médritetty in vitro antigeenimassa ELISA-tehotestilla.
Adjuvantit:
Parafiini, kevyt nestemdainen 128,6 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Polysorbaatti 80

Sorbitaanioleaatti
PBS-liuos

Homogeeninen, (1ahes) valkoinen emulsio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Kana.

3.2  Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Kanojen aktiivinen immunisointi ja rokotettujen kanojen jalkel&isten passiivinen immunisointi
vahentdmé&&an gumborotautiviruksen (IBDV) hyvin virulentin (CS89) ja klassisten (STC) varianttien
aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisia oireita ja vdhentdmadn lintujen reoviruksen (ARV)

(genotyyppien 1 ja 4) aiheuttamaa viremiaa ja kliinisia oireita.

Immuniteetin kehittyminen:

= 4 viikkoa rokotuksesta
= jalkel&isill4: yhden péivén ikdisend.

Immuniteetin kesto:

= 80 viikkoa rokotuksesta
= jalkelaisilla: 3 viikon ikaan saakka.



Ristisuojaa on havaittu IBDV:n antigeenisille varianteille (varianttikannat E ja GLS).
Ristisuojaa on havaittu ARV:n genotyypeille 2, 3 ja 5.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4  Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kéayttajalle:

Tama elainlaéke siséltda mineraalidljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa lagkinnallista hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi
tata eldinladkettd, sinun on viipymatta otettava yhteytta laakariin, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni maara. Ota pakkausseloste mukaan laakéarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia
la&kéarintarkastuksen jélkeen, ota uudelleen yhteyttd ladkariin.

Ladkarille:

Tama eléinlaake sisaltad mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni
méaéra, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét KIIREELLISET Kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttdméattomia, erityisesti jos kysymyksessa on
sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kana:

Melko harvinainen Kyhmy pistoskohdassa!

(1-10 el&inta 1 000 hoidetusta
eldimestd):

1 Haviaa yleensa kolmen viikon kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlaékarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.



3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:
Ei saa kayttad munivilla linnuilla ja kolmeen viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Taman rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eléinldékkeiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysta paatds tdman rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinlaakkeiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Tatd rokotetta kdytetdan tehosteena joko elavilla tai inaktivoiduilla, rokotusohjelmaan kuuluvilla
rokotteilla tehtyjen perusrokotusten jalkeen. Perusrokotus tulee tehdé joko elévilla tai inaktivoiduilla
rokotteilla, jotka on tarkoitettu tarttuvaa gumborotautivirusta (IBD-virus; esim. Nobilis Gumboro D78,
Innovax-ND-IBD) ja lintujen reovirusta (esim. Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm) vastaan.
Tama rokote tulisi antaa, kun perusrokotuksesta on kulunut vahintéén 4 viikkoa.

Annostele yksi 0,3 ml annos rinnan tai reiden alueelle 8 viikon idsta lahtien, mutta ei my6hemmin kuin
3 viikkoa ennen muninnan alkua.

Anna rokotteen ldmmeté huoneenld&mpdiseksi ennen kéyttoa.

Ravista hyvin ennen kayttoa.

Kayta steriileja neuloja ja ruiskuja.

Noudata hyvia aseptisia kaytantoja.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatéatilanteessa ja vasta-aineet)

Muita haittatapahtumia kuin kohdassa 3.6 mainittuja ei havaittu kaksinkertaisen annoksen jalkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI0LAA22.

Tama rokote on tarkoitettu stimuloimaan aktiivista immuniteettia jalkel&isten passiivista immuniteettia
varten gumborotautivirusta (IBDV) ja lintujen reovirusta vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elainlaakkeiden kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyté suojassa suoralta auringonvalolta.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Polyeteenitereftalaatista (PET) valmistettu pullo, joka on suljettu kumitulpalla ja alumiinisella
korkilla.

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa on yksi 300 ml:n (1 000 annosta) tai yksi 600 ml:n (2 000 annosta) pullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisesséd kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan elainlaédkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/344/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 02/06/2025.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlaédkemaarays.



Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis Multriva Gm+REOm injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoituja gumborotautivirus (IBDV)- ja lintujen reoviruskantoja.

3. PAKKAUSKOKO

300 ml (1 000 annosta)
600 ml (2 000 annosta)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoajat: Nolla vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta lavistetty pullo 10 tunnin kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sailytd suojassa suoralta auringonvalolta.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/344/001 300 ml
EU/2/25/344/002 600 ml

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

ETIKETTI —300 ml /600 ml PET-pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobilis Multriva Gm+REOm injektioneste, emulsio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

300 ml (1 000 annosta)
600 ml (2 000 annosta)

Inaktivoituja gumborotautivirus (IBDV)- ja lintujen reoviruskantoja.

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kana.

4. ANTOREITIT

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoajat: Nolla vrk.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyta lavistetty pullo 10 tunnin kuluessa.

7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyté suojassa suoralta auringonvalolta.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.
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| 9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Nobilis Multriva Gm+REOmM injektioneste, emulsio kanalle

2. Koostumus
Yksi annos (0,3 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Gumborotautivirus (infectious bursal disease virus, IBDV), kanta GB02, inaktivoitu

>100,9 U!
Gumborotautivirus (infectious bursal disease virus, IBDV), kanta 89/03, inaktivoitu

> 88,6 Ut
Lintujen reovirus, kanta ARV-1, inaktivoitu >11,5U!
Lintujen reovirus, kanta ARV-4, inaktivoitu >11,4 Ut
1 Médritetty in vitro antigeenimassa ELISA-tehotestilla.
Adjuvantit:
Parafiini, kevyt nestemdinen 128,6 mg

Homogeeninen, (1ahes) valkoinen emulsio.

g Kohde-elainlaji(t)

Kana.

4. Kayttdaiheet

Kanojen aktiivinen immunisointi ja rokotettujen kanojen jalkel&isten passiivinen immunisointi
vahentdmaan gumborotautiviruksen (IBDV) hyvin virulentin (CS89) ja klassisten (STC) varianttien
aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisi oireita ja vdhentdmadn lintujen reoviruksen (ARV)
(genotyyppien 1 ja 4) aiheuttamaa viremiaa ja kliinisia oireita.

Immuniteetin kehittyminen:
= 4 viikkoa rokotuksesta
= jalkelaisilla: yhden paivan ikdisena.

Immuniteetin kesto:
= 80 viikkoa rokotuksesta
= jalkelaisilld: 3 viikon ikdan saakka.

Ristisuojaa on havaittu IBDV:n antigeenisille varianteille (varianttikannat E ja GLS).
Ristisuojaa on havaittu ARV:n genotyypeille 2, 3 ja 5.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita elaimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kayttajalle:

Tama elainlaéke siséltda mineraalidljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa Kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa lagkinnallista hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi
tata eldinladketta, sinun on viipymatté otettava yhteytta laakariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni maara. Ota pakkausseloste mukaan laakérintarkastukseen. Jos Kipu jatkuu yli 12 tuntia
la&karintarkastuksen jélkeen, ota uudelleen yhteytta ladkariin.

Ladkarille:

Tama elainlaéke siséltaa mineraalidljya. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni
mé&éra, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét KIIREELLISET Kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttaméattdmia, erityisesti jos kysymyksessa on
sormen pehmed osa tai janne.

Munivat linnut:
Ei saa kayttad munivilla linnuilla ja kolmeen viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden I&8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Taman rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eléinlddkkeiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysta padtds tdman rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Muita haittatapahtumia kuin kohdassa *Haittatapahtumat' mainittu ei havaittu kaksinkertaisen
annoksen jalkeen.

Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kana:

Melko harvinainen Kyhmy pistoskohdassa®

(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta eldimesta):
! Haviaa yleensa kolmen viikon kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinla&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielta, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. VVoit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle k&yttdmalla tdmén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta: {kansallisen jarjestelméan
yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.

Annostele yksi 0,3 ml annos rinnan tai reiden alueelle 8 viikon iasta lahtien, mutta ei myéhemmin kuin
3 viikkoa ennen muninnan alkua.

9. Annostusohjeet

Tatd rokotetta kdytetddn tehosteena joko elavilla tai inaktivoiduilla, rokotusohjelmaan kuuluvilla
rokotteilla tehtyjen perusrokotusten jalkeen. Perusrokotus tulee tehdé joko elévilla tai inaktivoiduilla
rokotteilla, jotka on tarkoitettu gumborotautivirusta (IBD-virus; esim. Nobilis Gumboro D78,
Innovax-ND-IBD) ja lintujen reovirusta (esim. Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm) vastaan.
Tama rokote tulisi antaa, kun perusrokotuksesta on kulunut vahintééan 4 viikkoa.

Anna rokotteen lammeté huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

Ravista hyvin ennen kayttoa.

Kéyta steriileja neuloja ja ruiskuja.

Noudata hyvia aseptisia kaytantoja.

10. Varoajat

Nolla vuorokautta.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Séilyté suojassa suoralta auringonvalolta.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.
Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeisté paivaa.

Sisépakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté elainlaakariltasi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.
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14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/25/344/001-002

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on yksi 300 ml:n (1 000 annosta) tai yksi 600 ml:n (2 000 annosta) pullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epaillyisté
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Lisatietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6.aunka bbiarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EAMGSa
Tn: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

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

Romania
Tel: + 4021 311 8311

Slovenija
Tel: + 38516611339
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island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvzpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/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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