BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis Multriva IBm+ND+Gm+REOmM+EDS injektionsvétska, emulsion for kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (0,3 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Infektiost bronkitvirus, typ Massachusetts, stam M41, inaktiverat > 4,8 log, HI?
Infektidst bronkitvirus, typ 793/B, stam 4/91, inaktiverat >5,7 logz HI?
Newcastlesjukevirus, stam Ulster, inaktiverat >59U!
Infektiost bursitsjukevirus, stam GB02, inaktiverat >100,9 Ut
Infektidst bursitsjukevirus, stam 89/03, inaktiverat > 88,6 U!
Aviart reovirus, stam ARV-1, inaktiverat >11,5U!
Aviart reovirus, stam ARV-4, inaktiverat >11,4 Ut
Egg drop syndrome-1976-virus, stam BC14, inaktiverat > 368,3 Ut

1 Bestamt genom styrketest in vitro med ELISA (antigenic mass assay).
2 HI = hemagglutinationsinhibition. Bestdmt genom styrketest in vivo hos kycklingar.

Adjuvans:
Lattflytande paraffin 128,6 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Polysorbat 80

Sorbitanoleat

PBS-16sning

Homogen, (nastan) vit emulsion.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av kycklingar for att:
= minska respiratoriska tecken och aggforlust orsakade av infektidst bronkitvirus (IBV) stam
Massachusetts (genotyp Gl-1) och 4/91-793B (genotyp GI-13).
= minska dddlighet och kliniska tecken orsakade av Newcastlesjukevirus (NDV).
= passiv immunisering hos avkomman till vaccinerade kycklingar for att
- minska dodlighet och kliniska tecken pa sjukdom orsakade av mycket virulenta stammar
(CS89) och klassiska stammar (STC) av infektiost bursitsjukevirus (IBDV).
- minska viremi och kliniska tecken pa sjukdom orsakade av aviart reovirus (ARV) genotyp 1
och 4.
= minska &ggforlust och &ggskalsdefekter orsakade av Egg drop syndrome-1976-virus (EDSV).



Immunitetens insattande:
= 4 veckor efter vaccination.
= |IBDV och ARV hos avkomma: 1 dags alder.

Immunitetens varaktighet:
= 80 veckor efter vaccination.
= |BDV och ARV hos avkomma: 3 veckors alder.

Korsimmunitet har faststallts for IBV-stam QX-D388 (genotyp GI-19), Var2 (genotyp GI-23) och Q1
(genotyp GI-16).

Korsimmunitet har faststéllts for antigen IBDV-variantstam (variant E och GLYS).

Korsimmunitet har faststéllts for ARV-genotyp 2, 3 och 5.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sarskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt lakare &ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter ldakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till 1akaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mangder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli ngdvandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Kyckling:

Mindre vanliga Knol vid injektionsstallet*
(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

LForsvinner generellt inom 3 veckor.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forsaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Agglaggande faglar:
Anvand inte till &gglaggande faglar och inom 3 veckor fore agglaggningsperiodens bérjan.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Intramuskulér anvandning.

Detta vaccin ar avsett att anvandas som en boosterdos efter grundvaccination med antingen levande
eller inaktiverade vacciner i vaccinationsschemat. Grundvaccination ska utféras med levande eller
inaktiverade vacciner mot infektiost bronkitvirus (t.ex. Nobilis 1B 4-91, Nobilis IB Ma5 vet.),
infektiost bursitsjukevirus (t.ex. Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-IBD) och aviért reovirus (t.ex.
Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm). Vaccinet ska ges minst 4 veckor efter
grundvaccinationen.

En engangsdos pa 0,3 ml ges i brost- eller larregionen fran 8 veckors alder och framat, men inte senare
an 3 veckor fore dgglaggningsperiodens borjan.

Lat vaccinet anta rumstemperatur fore anvandning.
Skaka val fére anvandning.

Sprutor och kanyler maste vara sterila fore anvandning.
Aseptiska standardprocedurer ska foljas.

Vid grundvaccination mot Newcastlesjukevirus (t.ex. Nobilis ND C2, Nobilis ND Clone 30, Innovax-
ND-IBD) ska vaccinet ges minst 4 veckor efter grundvaccinationen

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar utdver de som ndmns under avsnitt 3.6 observerades efter anvandning av
dubbel vaccindos.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvéanda detta lakemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

En kontrollmyndighets officiella frisl&ppande av tillverkningssatser kan krdvas for detta ldkemedel
enligt nationella bestdmmelser.

3.12 Karenstider



Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI0O1AA25.

Vaccinet ar avsett for stimulering av aktiv immunitet mot infektidst bronkitvirus, Newcastlesjukevirus
och Egg drop syndrome-1976-virus samt for stimulering av aktiv immunitet for att ge avkomma passiv
immunitet mot infektidst bursitsjukevirus (Gumboro) och avidrt reovirus.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

5.2  Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot direkt solljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av polyetentereftalat (PET) forseglad med en gummipropp och en aluminiumkapsyl.

Férpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska om 300 ml (1000 doser) eller 600 ml (2000 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/25/345/001-002



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godké&nnandet: 27/06/2025.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGAII

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis Multriva IBm+ND+Gm+REOmM+EDS injektionsvétska, emulsion

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

Inaktiverade stammar av infektiost bronkitvirus, Newcastlesjukevirus, infektiost bursitsjukevirus,
aviart reovirus och Egg drop syndrome-1976-virus.

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

300 ml (1000 doser)
600 ml (2000 doser)

| 4. DJURSLAG

Kyckling

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskul&r anvandning.

7. KARENSTIDER

Karenstider: Noll dygn.

| 8. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvéndas inom 10 timmar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Skyddas mot direkt solljus.

10



10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/25/345/001 300 ml
EU/2/25/345/002 600 ml

‘ 15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Etikett - Injektionsflaska av PET om 300 mi/600 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis Multriva IBm+ND+Gm+REOmM+EDS injektionsvétska, emulsion

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

300 ml (1000 doser)
600 ml (2000 doser)

Inaktiverade stammar av infektidst bronkitvirus, Newcastlesjukevirus, infektidst bursitsjukevirus,
aviart reovirus och Egg drop syndrome-1976-virus.

3. DJURSLAG

Kyckling

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskul&r anvandning.
Lds bipacksedeln fore anvandning.

5. KARENSTIDER

Karenstider: Noll dygn.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvandas inom 10 timmar.

7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Skyddas mot direkt solljus.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.
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‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Nobilis Multriva IBm+ND+Gm+REOmM+EDS injektionsvatska, emulsion for kyckling

2. Sammanséttning
Varije dos (0,3 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Infektiost bronkitvirus, typ Massachusetts, stam M41, inaktiverat > 4,8 log, HI?
Infektidst bronkitvirus, typ 793/B, stam 4/91, inaktiverat >5,7 logz HI?
Newcastlesjukevirus, stam Ulster, inaktiverat >59 U
Infektiost bursitsjukevirus, stam GB02, inaktiverat >100,9 Ut
Infektidst bursitsjukevirus, stam 89/03, inaktiverat > 88,6 U!
Aviart reovirus, stam ARV-1, inaktiverat >115U!
Aviart reovirus, stam ARV-4, inaktiverat >11,4 Ut
Egg drop syndrome-1976-virus, stam BC14, inaktiverat > 368,3 Ut

1 Bestamt genom styrketest in vitro med ELISA (antigenic mass assay).
2HI = hemagglutinationsinhibition. Bestamt genom styrketest in vivo hos kycklingar.

Adjuvans:
Lattflytande paraffin 128,6 mg

Homogen, (nastan) vit emulsion.

3. Djurslag

Kyckling.

4.  Anvandningsomraden

Aktiv immunisering av kycklingar for att:
= minska respiratoriska tecken och aggforlust orsakade av infektitst bronkitvirus (IBV) stam
Massachusetts (genotyp Gl-1) och 4/91-793B (genotyp GI-13).
= minska dodlighet och kliniska tecken orsakade av Newcastlesjukevirus (NDV).
= passiv immunisering hos avkomman till vaccinerade kycklingar for att
- minska dodlighet och kliniska tecken pa sjukdom orsakade av mycket virulenta stammar
(CS89) och klassiska stammar (STC) av infektiost bursitsjukevirus (IBDV).
- minska viremi och kliniska tecken pa sjukdom orsakade av aviart reovirus (ARV) genotyp 1
och 4.
= minska &ggforlust och &ggskalsdefekter orsakade av Egg drop syndrome-1976-virus (EDSV).

Immunitetens insattande:
= 4 veckor efter vaccination.
= |IBDV och ARV hos avkomma: 1 dags alder.

Immunitetens varaktighet:
= 80 veckor efter vaccination.
= |BDV och ARV hos avkomma: 3 veckors alder.
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Korsimmunitet har faststallts for IBV-stam QX-D388 (genotyp GI-19), Var2 (genotyp GI-23) och Q1
(genotyp GI-16).

Korsimmunitet har faststéllts for antigen IBDV-variantstam (variant E och GLYS).

Korsimmunitet har faststéllts for ARV-genotyp 2, 3 och 5.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sérskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt lakare aven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till 1akaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om smé& mangder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli nddvandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Agglaggning:

Anvand inte till 4gglaggande faglar och inom 3 veckor fore dgglaggningsperiodens borjan.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga biverkningar utdver de som ndmns under avsnitt ”Biverkningar” observerades efter anvandning

av dubbel vaccindos.

Sérskilda begrénsningar fér anvandning och sarskilda anvandningsvillkor:

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvanda detta lakemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar

Kyckling:
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Mindre vanliga Knol vid injektionsstallet*
(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

L Forsvinner vanligen inom 3 veckor.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskulér anvandning (ges i muskeln).

En engangsdos pa 0,3 ml ges i brost- eller larregionen fran 8 veckors alder och framat, men inte senare
an 3 veckor fore dgglaggningsperiodens borjan.

9. Rad om korrekt administrering

Detta vaccin &r avsett att anvandas som en boosterdos efter grundvaccination med antingen levande
eller inaktiverade vacciner i vaccinationsschemat. Grundvaccination ska utféras med levande eller
inaktiverade vacciner mot infektiost bronkitvirus (t.ex. Nobilis 1B 4-91, Nobilis IB Mab5 vet.),
infektiost bursitsjukevirus (t.ex. Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-IBD) och aviért reovirus (t.ex.
Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm). Vaccinet ska ges minst 4 veckor efter
grundvaccinationen.

Lat vaccinet anta rumstemperatur fore anvandning.

Skaka val fére anvandning.

Sprutor och kanyler maste vara sterila fore anvandning.

Aseptiska standardprocedurer ska foljas.

Vid grundvaccination mot Newcastlesjukevirus (t.ex. Nobilis ND C2, Nobilis ND Clone 30, Innovax-
ND-IBD) ska vaccinet ges minst 4 veckor efter grundvaccinationen.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot direkt solljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.
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12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/25/345/001-002

Férpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska om 300 ml (1000 doser) eller 600 ml (2000 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederlanderna

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6nuka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 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

EALGoa
TnA: + 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

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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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

Romania
Tel: + 4021 311 8311

Slovenija
Tel: + 38516611339

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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