PRODUKTRE



1 VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN

Nobilis OR inac, injektionsvaeske, emulsion til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Pr. dosisaf 0,25 ml:

Aktivt stof (Aktive stoffer)

Inaktiveret helcellesuspension af Ornithobacterium rhinotracheal e serotype A, stamme B3263/91
1x 10’ celler*.

*inducerer en gennemsnitstiter i kyllingerne fra potencytesten pa mindst 11,2 (log,).

Adjuvans:
Lys paraffinolie: 107,21 mg

Hjad pestoffer:
Spor af formaldehyd

Se afsnit 6.1 for en fuldstaandig fortegnel se over hjadpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

I njektionsvaeske, emulsion.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kyllinger

4.2 Terapeutiskeindikationer.med angivelse af dyrearter, som laggemidlet er beregnet til
Til passiv immunisering af slagtekyllinger gennem aktiv immunisering af kommende agylasggere
(broiler breeders) for at reducereiinfektion med Ornithobacterium rhinotracheale serotype A, nar
denne er involveret.

Ved brug i praksis overfares passiv immunitet under aeglaggningsperioden i 43 uger efter sidste
vaccination af de kommende aglagygere (broiler breeders), hvilket resulterer i at den passive
immunitet varer mindst 14 dage efter klakning.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendestil fugle, der er i agglaggning.

4.4 > Saxligeadvarder for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Ingen.



45 Saxligeforsigtighedsregler vedrarende brugen

Saxrlige forsigtighedsregler vedr grende brug til dyr
Lad vaccinen opnd stuetemperatur (15-25°C) inden brug.
Omryst grundigt inden brug.

Sax lige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Til brugeren:

Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsalig injektion/selvinjektion kan medfare alvorlige smerter
og haavelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i saddne tilfadde medfore tab.af den

pagad dende finger, hvis den ikke behandles omgéaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sege omgéende |asgehjadp, ogsa.selvom det
kun drejer sig om en meget lille maangde, og tag indlagyssedlien med dig.

Hvis smerten fortsadter i over 12 timer efter lasgeundersggel sen, skal du sage lagyehjadp igen.

Til laggen:

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injiceredemaangder, kan uforsalig
injektion af produktet medfare kraftige haevel ser, der eksempelvis kan resultere i iskaamisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kraeves @IJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for
tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerbleddele eller
-sener.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Ved |aboratorieundersagel ser fandtes post mortem en lokal. forbigaende haevelse i op til 40% af
fuglenei mindst 14 dage efter subkutan vaccination. Ved brug i praksis er der rapporteret om
sporadiske lokale og systemiske kliniske reaktioner.

4.7 Anvendelse under draggtighed, laktation.eller asglaegning

Maikke anvendes til fugle, der er i agglaggning (se afsnit 4.3).

4.8 Interaktion med andre laegemidler og andreformer for interaktion

Der foreligger ingen informationer.om-sammenlignelighed af denne vaccine med andre. Der foreligger
ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre (hverken brugt
samme dag eller pa forskelligtidspunkt).

4.9 Dosering og indgivelsesve

V accinationsprogrammet bestar af to injektioner med en dosis pa 0,25 ml, der gives subkutant i
nakken eller intramuskulaat i brystet. Den farste injektion kan gives ved 6-12 ugers alderen. Den
anden injektion skal gives mindst 6 uger senere ved 14-18 ugers alderen.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der er ikke.observeret andre bivirkninger efter administration af en dobbelt dosis vaccine end efter en
enkelt dosis vaccine.

Lejlighedsvis ses sma harde lokale haevelser (0,5 — 2,0 cm), som forsvinder inden for 21 dage efter
vaccination.

4.11 Tilbageholdel sestid

0 dage.



5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiveret bakteriel vaccine,
ATCvet-kode: QI 01ABO7

Vaccinen farer til dannelse af aktiv immunitet hos kommende agglagygere (broiler breeders) og derved
opnas passiv immunitet hos aflkommet mod Or nithobacterium rhinotracheale serotype A.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjadpestoffer

Lys paraffinolie. Polysorbat 80. Sorbitanoleat. Phosphat buffer vandig oplgsning.

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre vacciner eller immunologiske lasgemidler.

6.3 Opbevaringstid

15 maneder
Opbevaringstid efter farste dbning af beholderen: Anvendes umiddelbart efter bning.

6.4 Saxlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres ved 2-8°C .
Maikke nedfryses.

6.5 Denindreemballagensart ogindhold
Papkarton med et hadteglas af polyethylenterephthalat (PET) indeholdende 250 ml (1000 doser) eller
500 ml (2000 doser), lukket med en halogenobuty! gummiprop og forseglet med en kodet

aluminiumshadte.

6.6 Eventuelle szrligeforholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterineerlaagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen-af sddanne

Eventuelle ubrugte laagemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueresi overensstemmelse med

delokale krav.

7. NAVN ELLER FIRMANAVN OG ADRESSE ELLER HOVEDSADE FOR
INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN

Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

EU/2/02/036/001-002



9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

10.01.2008

10. DATO FOR A NDRING AF TEKSTEN

10.01.2008

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Indfersel, salg, levering og/eller anvendelse af Nobilis OR inac er eller kan vaare forbudt’i_visse
medlemsstater pa dele af eller hele deres omréde. Dette med henvisning til nationale
dyresundhedsprogrammer. Enhver person, som har til hensigt at indfare, sadge, levere og/eller
anvende Nobilis OR inac, skal radfare sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed
vedrgrende gad dende vaccinationspolitik forinden indfersel, salg, levering og/eller anvendel se finder
sted.



BILAG I

<FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG>
INDEHAVER(E) AF VIRKSOMHEDSGODKENDEL SE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGEL SER FOR MARKEDSFJRINGSTILLADEL SEN, HERUNDER
BEGR/ZAENSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

BETINGEL SER ELLERBEGR/ZANSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF

MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRJRENDE SALG, UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-V/ZAERDIER



A.

FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF OG>INDEHAVER(E) AF
VIRKSOMHEDSGODKENDEL SE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af de(t) biologisk aktive stof

Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

B.

BETINGELSER FOR MARKEDSFARINGSTILLADEL SEN; HERUNDER
BEGRZANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinaarecept.

<I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF, med senere aandringer,
kan en medlemsstat forbyde indfarsel, salg, levering og/ellér anvendelse af veterinaalasgemidlet pa
hele eller en del af sit omrade, hvis det godtgares:

a) at behandling af dyr med lasgemidlet griber forstyrrende ind i gennemfarelsen af et nationalt
program til diagnosticering, bekaampelse ellerudryddelse af sygdomme hos dyr eller ger det
vanskeligt at bekradte, at levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter hidrgrende fra
behandlede dyr ikke er kontamineret,

b) at den sygdom, som laggemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set ikke
forekommer i det paged dende omrade.

C. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN VEDRJRENDE SALG, UDLEVERING OG
BRUG

Ikke relevant

D. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

e For aktivstoffet af biologisk oprindelse som er beregnet til at danne immunitet, anvendes Radets
forerdning (EQF) nr. 2377/90 ikke.

¢~ Adjuvans og hjad pestoffer medtagesi bilag Il til Radets forordning (E@F) nr. 2377/90 i
overensstemmel se med nedenstaende tabel:



De(t) farmakol ogisk Dyrearter Andre bestemmel ser
aktive stof(fer)

Mineralske  hydrokulstoffer, | Alle fedevareproducerende dyrearter Udelukker aromatiske og
lav og hgj viskositet inklusiv umadtede forbindel ser

mikrokrystallinske vokser, ca.
C10-C60; dlifatisk, grenet
difatiske og  dlicykliske

forbindel ser
Polysorbat 80 Alle fadevareproducerende dyrearter
Natriumchlorid Alle fadevareproducerende dyrearter

e Sorhitanoleat (E494), kaliumdihydrogenphosphat (E340), dinatriumhudrogenphosphat (E339)
og kaliumchlorid (E508) er godkendt som tilsagningsstoffer i fadevarer til. mennesker og er
derfor medtaget i bilag Il til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 for. substanser med et E-
nummer’ (med undtagelse af konserveringsmidler medtaget i del-C'af bilag 111 til Radets
Direktiv 95/2/EC?).

'OJNr: L272 af 25.10.1996, s. 2
?0OJNr. L61 af 18.03.1995, s. 1




BILAG I






‘ OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

‘ 1 VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN

Nobilis OR inac, injektionsvaeske, emulsion til kyllinger

2. ANGIVELSE AF AKTIV STOFFER OG ANDRE STOFFER

Pr. dosis af 0,25 ml:
Inaktiveret helcellesuspension af Ornithobacterium rhinotracheale serotype A, stamme B3263/91
1x 107 celler*
*inducerer en gennemsnitstiter i kyllingerne fra potencytesten pa mindst 11,2.(log).
Lys paraffinolie: 107,21 mg
Spor af formaldehyd

3.  LAGEMIDDELFORM

I njektionsvaeske, emulsion

4, PAKNINGSST@GRREL SE

1 PET hadteglas med 250 ml (1000 doser)
1 PET hadteglas med 500 ml (2000 doser)

| 5. DYREARTER

| 6. INDIKATION(ER)

Til passiv immunisering af slagtekyllinger gennem aktiv immunisering af kommende agglasggere
(broiler breeders) for at reducere.infektion med Ornithobacterium rhinotracheale serotype A, nar
denne er involveret. Ved brug i praksis overfares passiv immunitet under agylaggningsperioden i 43
uger efter sidste vaccination'af de kommende asglasggere (broiler breeders), hvilket resulterer i at den
passive immunitet varer‘mindst 14 dage efter klagkning.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Subkutan injektion i nakken eller intramuskulae injektion i brystet af 1 dosisaf 0,25 ml.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage.
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9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NZDVENDIGT

Olieadjuveret vaccine.
Bar ikke anvendes fugle, der er i agglasgning.
Injektion ved uheld er farlig — laes indlasgsseddel inden brug.

10. UDL@BSDATO

Udlgbsdato { MM/AAAA}
Anvendes umiddelbart efter bning

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Opbevares og transporteres ved 2-8°C. Maikke nedfryses.

12. EVENTUELLE S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Eventuelle ubrugte lasgemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueresi overensstemmelse med
delokale krav.

13. TEKSTEN“KUNTIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NgDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinaarecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgaangeligt for barn

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRK SOMHEDSGODKENDEL SE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE | DET EUROPZAISKE GKONOMISKE
SAMARBEJDSOMRADE, HVISFORSKELLIG HERFRA

Intervet International BV
Wim de K érverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

167> MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUM RE)

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)
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| 17. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Batch:



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Nobilis OR inac, injektionsveeske, emulsion til kyllinger

2. ANGIVELSE AF AKTIV STOFFER OG ANDRE STOFFER

Pr. dosis af 0,25 ml:
Inaktiveret helcellesuspension af Ornithobacterium rhinotracheal e serotype A, stamme B3263/91
1x 10’ celler
*inducerer en gennemsnitstiter i kyllingerne fra potencytesten pa mindst 11;2 (log,).
Lys paraffinolie: 107,21 mg
Spor af formaldehyd

‘ 3. PAKNINGSST@RREL SE

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

| 4. DYREARTER

(5. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan injektion i nakken eller intramuskulaa injektion i brystet af 1 dosis af 0,25 ml.

6. TILBAGEHOLDEL SESTID

0 dage

7. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NZDVENDIGT

Bar ikke anvendestil fugle, der er i agglaggning.
Injektion ved uhelder farlig — laes indlasgsseddel inden brug.

8. UDL@BSDATO

Udlgbsdato { MM/AAAA}
Anvendes umiddelbart efter dbning

9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Opbevares og transporteres ved 2-8°C. Maikke nedfryses.
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10. TEKSTEN“TIL DYR”

Kun til dyr.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRK SOMHEDSGODKENDEL SE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE | DET EUROPZAISKE GKONOMISKE
SAMARBEJDSOMRADE, HVISFORSKELLIG HERFRA

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

12.  FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Batch:

13. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)
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B. INDL/EC§®&EL
o



INDL AGSSEDDEL
Nobilis OR inac injektionsvaeske, emulsion til kyllinger
1 NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRK SOMHEDSGODKENDEL SE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVISFORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller af batchfrigivelse:

Intervet Internationa B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

2. VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Nobilis OR inac, injektionsvaeske, emulsion til kyllinger

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDBRE‘INDHOL DSSTOFFER

Pr. dosis af 0,25 ml:
Inaktiveret helcellesuspension af Ornithobacterium rhinotracheal e serotype A, stamme B3263/91
1x 10" celler*
*inducerer en gennemsnitstiter i kyllingerne frapotencytesten pa mindst 11,2 (log,).
Lys paraffinolie: 107,21 mg
Spor af formaldehyd

4, INDIKATIONER

Til passiv immunisering af slagtekyllinger gennem aktiv immunisering af kommende asglasggere
(broiler breeders) for at reducere infektion med Ornithobacterium rhinotracheal e serotype A, nar
denne er involveret. Ved brug i praksis.overfares passiv immunitet under agglaggningsperioden i 43
uger efter sidste vaccination af de kommende asglagggere (broiler breeders), hvilket resulterer i at den
passive immunitet varer mindst 14 dage efter klagkning.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendestil fugle, der er i agglaggning.

6. BIVIRKNINGER

Ved |aboratorieundersagel ser fandtes post mortem en lokal forbigaende haevelsei op til 40% af
fuglene i mindst 14 dage efter subkutan vaccination. Ved brug i praksis er der rapporteret om tilfadde
af lokale og systemiske kliniske reaktioner.

Hvis:De bemagker eventuelle andre bivirkninger, bedes De kontakte Deres dyrlasge.
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7. DYREARTER

Kyllinger.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDEL SESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Enkelt dosis af 0,25 ml.

Subkutan injektion i nakken eller intramuskulaa injektion i kyllingens bryst.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDEL SE

Lad vaccinen opna stuetemperatur (15-25°C) inden brug. Omryst grundigt inden brug.
Brug sterilt vaccinationsudstyr.

V accinationsprogram:

V accinationsprogrammet bestar af to injektionen med en dosis af 0,25ml, der gives subkutant i
nakken eller intramuskulaat i brystet. Den farste vaccination gives ved6-12 ugers alderen. Den anden
vaccination skal gives mindst 6 uger senere ved 14-18 ugers al deren.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE, SERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaangeligt for bern

Opbevares og transporteres ved 2-8°C.

Maikke nedfryses.

Maikke anvendes efter den udlgbsdate, Som er angivet pa etiketten.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Der foreligger ingen informationer om forligelighed af denne vaccine med andre. Der foreligger ingen
oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre (hverken brugt samme
dag eller paforskellig tidspunkt).

Til brugeren:

Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsadlig injektion/selvinjektion kan medfgre alvorlige smerter
og haavelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i saddne tilfadde medfere tab af den

pagad dende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld far indsprgjtet dette produkt, skal du sage omgaende laagehjadp, ogsa selvom det
kun drejer sig om en meget lille maangde, og tag indlagyssedien med dig.

Hvis'smerten fortsaetter i over 12 timer efter lasgeundersggel sen, skal du sage laggehjadp igen.
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Til laegen:

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede masngder, kan uforsalig
injektion af produktet medfere kraftige haavelser, der eksempelvis kan resultere i iskaamisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kraeves @IEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for
tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nér det drejer sig om fingerpulpaeller
sener.

Der er ikke iagttaget andre bivirkninger efter indgift af dobbelt dosis end der er iagttaget efter enkelt
dosis vaccination.

Af og til er iagtaget en lille lokal hard haevelse (0,5 — 2,0 cm) som forsvinder igen indenfor 21 dage
efter vaccination.

Ma ikke blandes med andre vacciner/immunologiske produkter.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAEFEL SE AF
UBRUGTE LZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM-N@DVENDIGT
Eventuelle ubrugte laagemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueresi overensstemmelse med

de lokale krav.
14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Januar 2008

15. ANDRE OPLYSNINGER

Kun til dyr.

Laggemidlet indeholder inaktiveret helcellesuspension af Ornithobacterium rhinotracheale serotype A,
stamme B3263/91, iblandet en oliadjuvans:Vaccinen farer til dannelse af aktiv immunitet hos

kommende agglasggere (broiler breeders) og derved opnaelse af passiv immunitet hos afkommet mod
Ornithobacterium rhinotracheale seratype A.
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