LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

5. december 2024

PRODUKTRESUME
for

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS Vet., injektionsvaske, emulsion

0. D.SP.NR.
32565
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis RT+HIBmulti+ND+EDS Vet.

Lagemiddelform: injektionsvaske, emulsion

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Pr. dosis af 0,5 ml:

Aktive stoffer:
Inaktiveret virusantigen af:

IBV stamme M41: inducerer > 5,5 log, VN enheder*

IBV stamme 249G: inducerer > 4,0 log, VN enheder*

ART stamme But1#8544: inducerer > 9,5 log, ELISA enheder*

EDS’76 stamme BC14: inducerer > 6,5 log, HI enheder*

NDV stamme Clone 30: inducerer > 4,0 log, HI enheder pr. 1/50 dosis*

eller indeholder > 50 PDs, enheder
*serologisk respons 1 kyllinger

Adjuvans:
Paraffinolie, tynd: 215 mg.

Hjaelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjzlpestoffer og andre bestanddele

Polysorbat 80

Sorbitanmonooleat

Glycin
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Vand til injektionsvasker

Hyvid til nasten hvid olieemulsion.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Til hene (avlshens og ®gleggere)
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af avlshens og a&gleggere til:

- Reduktion af infektion og forebyggelse af nedgang i agproduktionen forarsaget af
infektios bronchitis virus (IBV), serotype Massachusetts.

- Begrensning af nedgang i agproduktion og skaldefekter forarsaget af infektios
bronchitis virus, serotype D274/D207.

- Reduktion af infektion forarsaget af Newcastle disease virus.

- Forebyggelse mod respirationsvejssymptomer, begrensning af nedgang i
aegproduktion og skaldefekter knyttet til avier rhinotracheitisvirus (ART) (avier
pneumovirus).

- Beskyttelse mod nedgang i a&gproduktionen forarsaget af egg drop syndrom (EDS)
76~ virus.

Indtraeden af immunitet: 4 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 1 eglaegningsperiode.

33 Kontraindikationer
Ingen.
34 Seerlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.
3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er
beregnet til:

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan
medfore alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion 1 led eller fingre, og kan 1
sjeeldne tilfzelde medfere tab af den pagaldende finger, hvis den ikke behandles omgéende.

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS Vet., injektionsveeske, emulsion.docx Side 2 af 6



3.6

3.7

3.8

3.9

Hvis du utilsigtet injiceres med dette veterinerleegemiddel, skal du omgaende soge
leegehjelp, ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille maengde og tage
indlaegssedlen med.

Hvis smerten fortsetter 1 over 12 timer efter leegeundersogelsen, skal du sege legehjelp
igen.

Til legen:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede
mangder, kan utilsigtet injektion af dette veterinerlegemiddel medfore kraftige haevelser,
der eksempelvis kan resultere i1 iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves
OJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsté behov for tidlig incision og
irrigation af det injicerede omréde, navnlig nar det drejer sig om fingerbleddele eller -
sener.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Bivirkninger

Hens:
Meget almindelig Hevelse pé injektionsstedet’
(> 1 dyrudaf 10
behandlede dyr):

"En forbigdende diffus havelse som varer i omkring 14 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se afsnit
”Kontaktoplysninger” i indlaegssedlen.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Zgleggende fugle:
Ma ikke anvendes til &gleggende fugle og inden for 4 uger forud for eglegningsperiodens

begyndelse.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Administrationsveje og dosering

Vaccinen ber gives til henniker, der er ca. 14-20 uger gamle, men ikke senere end 4 uger
for ®glegningsperioden forventes at begynde.
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3.10

3.11

3.12

4.1

Hvis levende vacciner er anvendt for at forvaccinere (prime) henniker mod infektigs
bronchitis, rhinotracheitisvirus og Newcastle disease, bar vaccinen gives mindst 4 uger
efter administration af den levende vaccine.

Indgiv én dosis pé 0,5 ml vaccine pr. hene via intramuskulzr injektion i 1ar eller
brystmuskulaturen.

Lad vaccinen opna stuetemperatur (15 °C - 25 °C) for brug.

Ryst flasken grundigt fer og under brug.

Vaccinationsudstyret skal vare rent og sterilt for brug.

Der bor ikke anvendes vaccinationsudstyr med gummidele, da hjelpestoffet kan beskadige
visse typer gummi.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Der er ikke observeret se@rlige symptomer efter administration af dobbelt dosis.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vere 1 besiddelse af, distribuere, selge,
levere og anvende dette veterinarleegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante
medlemsstats kompetente myndighed vedrerende geldende vaccinationspolitik, da disse
aktiviteter kan veere forbudt i en medlemsstat pé hele eller en del af dens omrade i henhold
til den nationale lovgivning.

Offentligt kontrolleret batchfrigivelse er pakrevet for dette produkt.
Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QI01AA1S.

Antigenerne er inaktiveret med formalin eller B-propiolacton og suspenderet i den vandige
fase af en vand-i-olie adjuvans for at forsterke og forleenge immuniteten.

Vaccinen stimulerer til aktiv immunitet mod aviaer rhinotracheitisvirus, mod Massachusetts
og mod infektigs bronchitisvirusvarianterne D274/D207, mod Newcastle disease virus og
mod egg drop syndrom ’76 virus.

Et forsteerket immunrespons opnas, nar produktet anvendes til booster immunisering efter
forudgdende vaccination af hennikerne med en levende vaccine (priming) - hvis en sddan
er tilgaengelig — mod infektigs bronchitisvirus, rhinotracheitisvirus og Newcastle disease
virus. Priming med levende egg drop syndrom vaccine er ikke nedvendigt. De bedste
resultater opnas, hvis vaccination med den inaktiverede vaccine foregar mindst 4 uger efter
vaccination med den levende primer vaccine.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler.
Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 3 timer.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares 1 kaleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Flaske af polyethylen terephthalate (PET), lukket med en nitryl gummiprop og forseglet
med en farvekodet aluminiumshzatte.

Pakningssterrelser:
Papzske med en flaske med 250 ml (500 doser) eller 500 ml (1000 doser).
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageeldende veterinerlaegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Reprasentant

MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kebenhavn V

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

66378
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 09/08/2022

9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
5. december 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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