BIPACKSEDEL
Nobilis IBmulti-ND-EDS

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

Innehavare av godkannande for forsaljning <och tillverkare:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

Representerat av nationella ombud i medlemsstaterna

Tillverkare:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis IBmulti-ND-EDS

Injektionsvatska, emulsion

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Per dos om 0,5 ml:
Inaktiverat helcellsvirus av

IBV stam M41: inducerande >551og, VN enheter*

IBV stam 249G: inducerande >4,0log, VN enheter*

EDSV stam BC14: inducerande > 6,5 log, HI enheter*

NDV stam Clone 30: inducerande > 4,0 log, HI enheter per 1/50 av en dos*

eller innehallande > 50 PDy, enheter
*serologiskt svar hos kyckling
VN=virusneutraliserande
Hl=hemagglutinationsinhiberande
PDso=skyddande dos hos 50% av testdjuren

Adjuvans:
Lattflytande paraffin (215 mg/dos)

4, INDIKATION(ER)

Aktiv immunisering av avels- och varphonskycklingar for att:



- minska infektion och for att forebygga &dggforlust orsakad av infektios bronkitvirus, serotyp
Massachusetts;

- minska aggforlust och dggskalsdefekter orsakade av infektids bronkitvirus, serotyp D274/D207;

- minska infektion orsakad av NewcastleDiseasevirus;

- skydda mot aggforlust orsakad av EDSV

Immunitetens insattande: Fyra veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: En varpperiod

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

En latt, 6vergaende svullnad kan forekomma vid injektionsstallet.
Efter Overdos har inga andra reaktioner observerats.

1. DJURSLAG

Avels- och véarphonskycklingar.

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

Varije fagel ges 0,5 ml vaccin.

Vaccinet ges intramuskulart i laret eller brostmuskeln eller subkutant i nedre delen av halsen.
Vaccinetbor ges till 14 — 20 veckor gamla faglar men ej senare an fyra veckor fore berdknad
agglaggning.

Skulle levande vaccin ha anvants for att grundvaccinera faglar mot infektios bronkit och Newcastle
Disease, skall Nobilis IBmulti-ND-EDS ges minst fyra veckor efter administreringen av de levande
vaccinerna.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15-25°C) fore anvandning.

Skaka flaskan omsorgsfullt fore och under anvéndning.

Se till att vaccinationsutrustningen &r ren och steril fore anvandning.

Anvand ej vaccinationsutrustning med detaljer av gummi, eftersom hjalpdmnet kan skada vissa typer
av gummi.

Endast friska faglar skall vaccineras.

10. KARENSTID

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Ljuskansligt. Far ej frysas.
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet efter det att forpackningen oppnats forsta gangen tre timmar.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)
Skall ej anvandas till vérpande hons eller inom fyra veckor fore dgglaggningens borjan.

Till anvéndaren:

Denna produkt innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart. Vid oavsiktlig injektion
med denna produkt, uppsok snabbt lakare - &ven om endast en valdigt liten mangd injicerats - och ta
med bipacksedeln.

Om smartan kvarstar i mer dn 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till 18karen:

Denna produkt innehaller mineralolja. Aven om sma mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till 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.

Inget annat vaccin skall administreras samtidigt med Nobilis IBmulti-ND-EDS.
Far ej blandas med annat vaccin eller immunologisk produkt.

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

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2008-01-29

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

ATCvet- kod: QI01AA13. Inaktiverade virala vacciner.

Nobilis IBmulti-ND-EDS ér ett inaktiverat vaccin som innehaller tva stammar av infektios
bronkitvirus (Massachusetts serotyp, M41, och en variant stam, 249G, som tillhor serotyp
D207/D274), en stam av Newcastle diseasevirus och en stam Egg Drop Syndromevirus. Antigenerna
ar inaktiverade med formalin och suspenderade i den akvatiska fasen av en vatten-i-olja-emulsion, som
tjnstgor som adjuvans.

Vaccinet &r avsett for stimulering av aktiv immunitet mot Massachusetts och D207/D274 stammarna
av infektids bronkitvirus, mot Newcastle Disease och Egg Drop Syndrome’76-virus.

Ett forstarkt immunsvar erhalles da produkten anvands for boosterimmunisering efter
grundvaccination av faglarna med levande vaccin, om tillgangligt, mot infektios bronkitvirus och
Newcastle diseasevirus. Grundvaccination med vaccin mot Egg Drop Syndrome &r inte nddvéndig.



Bast resultat erhalles om vaccination med det inaktiverade vaccinet gors minst fyra veckor efter
administrering av det levande grundvaccinet. Vaccinet innehaller en oljeadjuvans.

For djur.

Forpackning: Glas- eller PET-flaska innehallande 250 ml (500 doser) eller 500 ml (1000 doser)
vaccin.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



