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1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobilis OR inac siisteemulsioon kanadele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 doos 0,25 ml sisaldab:

Toimeaineg(d):

Inaktiveeritud Ornithobacterium rhinotracheale serotiiiip A bakterirakkude suspensioon, titvi B3263/91,
1 x 107 * bakterirakku.

* indutseerib kanadel tugevustestis tiitri vihemalt 11,2 (logy).

Adjuvant(adjuvandid):
Kerge vedel parafiin: 107,21 mg

Abiaine(d):
Formaldehiiiidi jadgid

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siisteemulsioon

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kanad

4.2 Naidustused, méaar ates kindlaks vastavad loomaliigid

Broilerite passiivseks immuniseerimiseks emalindude aktiivse immuniseerimise kaudu broilerite
Ornithobacterium rhinotracheal e serotiiiip A vastu.

Farmitingimustes annavad emalinnud passiivse immunsuse edasi 43 nédala jooksul pérast
vaktsineerimist. Passiivae immuunsus piisib broileritel vihemalt 14 paeva pérast koorumist.

4.3 Vastunaidustused
Mitte kasutada. munevatel kanadel.
4.4 Erihoiatused

Eiole.



45 Erihoiatused
Erihoiatused kasutamisal loomadel

Enne manustamist soojendada vaktsiini toatemperatuurini 15...25°C.
Enne tarvitamist loksutada.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Kasutajale:

Ravim sisaldab mineraal6li. Juhuslik siistimine iseendale voib pohjustada tugevat valu ja turset, eriti
kui on siistitud liigesepiirkonda vdi sdrme. Harvadel juhtudel vdib see viia vigastatud sdrme kaotuseni,
kui viivitamatult ei podrduta arsti poole.

Kui oled juhuslikult endale ravimit siistinud, votta kaasa pakendi infoleht ja poordudaikiiresti arsti
poole, isegi kui siistitud kogus oli véga véike.

Juhul kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, pd6rdu uuesti-arsti poole.

Arstile:

Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on véike, voib juhuslik ravimi manustamine
pohjustada tugevat turset, mis voib kaasa tuua isheemilise nekroosiyjaisegi sdorme kaotuse. Tuleb
osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda siistepiirkonna 16ikus ja loputamine, eriti kui
kaasatud on sdrme koed vdi kodlus.

4.6 Korvaltoimed (sagedusjatdsidus)

Laboratoorsetes uuringutes leiti lahangul kuni 40% vaktsineeritud lindudest 14 péeva jooksul pérast
vaktsineerimist kerget mooduvat turset siistekohal. Farmitingimustes on esinenud sporaadilisi lokaalseid
ja slisteemseid kliinilisi reaktsioone.

47 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi*munemise perioodil

Mitte kasutada munevatel kanadel (vt. punkt 4.3.).

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Puuduvad andmed vaktsiini kokkusobivuse kohta teiste vaktsiinidega. Seetottu pole tdestatud vaktsiini
ohutus ja efektiivsus tema kasutamisel koos teiste vaktsiinidega (nii kasutamisel samal paeval kui ka
muul ajal).

4.9 Annustaminejamanustamisviis

Vaktsineerimisskeem koosneb kahest manustamisest doosis 0,25 ml nahaalusi kaela vo1 lihastesisesi
rinnalihasesse. Esmase vaktsineerimise voib teha vanuses 6...12 nédalat. Teist korda manustatakse
vaktsiini vdhemalt 6 nddala m6odumisel, vanuses 14...18 néddalat.

410 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kahekordsel iiledoseerimisel ei ole taheldatud korvaltoimeid.
Harvadel juhtudel v&ib tekkida piiratud lokaalne turse (0,5...2,0 cm), mis kaob 21 péeva jooksul.

411 Keduajad

0 péeva.



5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline grupp: inaktiveeritud baktervaktsiin, ATC-vet kood: QI 01ABO7

Vaktsiin stimuleerib sugubroileritel aktiivset immuunsust ja tugevdab jarglaste passiivset immuunsust
Ornithobacterium rhinotracheale serotiiiip A vastu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiaineteloetelu

Kerge vedel parafiin, poliisorbaat 80, sorbitaanoleaat, fosfaatpuhvriga vesilahus

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste vaktsiinide/immunoloogiliste preparaatidega.

6.3 Kdalblikkusaeg

15 kuud
Pirast esmast avamist koheselt kasutada.

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida temperatuuril 2...8°C.
Mitte lasta kiilmuda.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustusja koostis
Kartongkarp, milles on iiks poliietiileentereftalaat (PET) pudel 250 ml (1000 doosi) vdi 500 ml (2000
doosi). Pudel on suletud halogeenbutiililkummist korgiga, mis on kaetud kodeeritud

alumiiniumkapsliga.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikulele
seadusandlusele.

7. MUUGILOA HQIDJA NIMI

Intervet International

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/02/036/001-002



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

10.01.2008

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

10.01.2008

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Import, turustamine, tarnimine ja /vdi kasutamine on vdi vdivad kindlate litkkmesriikide.territooriumil
voi osal territooriumist olla keelatud vastavalt kohalikule, rahvuslikule loomatervishoiu poliitikale. Iga
isik kes plaanib importida, turustada, tarnida, ja/voi kasutada Nobilis OR inac siisteemulsiooni peab
enne ravimi importi, turustamist, tarnimist ja/vdi kasutamist konsulteerima vastaya liikmesriigi
vastutava ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas.



LISA I

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA TOOTMISLOA
HOIDJA, KESVASTUTAB RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGIMUSED, SEALHULGASHANKE- JA
KASUTUSPIIRANGUD

MUUGI-, HANKE- JA/VOLKASUTUSKEELD

RAVIMJAAKIDE PITRNORMID



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(d) JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja nimi ja aadress

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Ravimipartii véljastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress:

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIVHSEYVOI KASUTAMISE
OSAS

Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi nr 2001/82/EU artiklile 71 keelustavad voi vdivad

keelustada liikmesriigid veterinaarravimi impordi, miiiigi, tarhimise ja/vdi kasutamise oma territooriumil

v0i1 osal oma territooriumist, kui on tuvastatud, et:

a) veterinaarravimi manustamine loomadele segabveterinaarhaiguste diagnoosimise, kontrolli ja
haigustdrje riiklike programmide rakendamist, voi komplitseerib nakkuste puudumise
toendamist elusloomadel voi toiduainetes voi muudes toodetes, mis on saadud loomadelt,
kellele on manustatud ravimit;

b)  haigust, millele veterinaarravim annab immuunsuse, antud territooriumil iildiselt ei esine.

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD OHUTU JA EFEKTIIVSE

KASUTAMISE OSAS

Ei kohaldata.

D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

. Immuunsuse tekitamiseks bioloogilise péritoluga toimeainetele ndukogu méirust (EMU) nr
2377/90.¢i kohaldata

] Nimekirjas olevad adjuvandid ja abiained on esitatud ndukogu méiruse (EMU) nr 2377/90
lisas II.



Farmakoloogilised toimeained Loomaliigid Muud sitted

Mineraalsed siisivesinikud, madala Viljaarvatud
kuni korge viskoossusega kaasa aromaatsed ja
arvatud mikrokristalliin vahad, Koigile toiduliikidele kiillastumata tihendid

ligikaudu C10-C60; alifaatsed,
ahelalised alifaatsed ja iithendid.

Poliisorbaat 80 Koigile toiduliikidele
Naatriumkloriid Koigile toiduliikidele
) Sorbitaan oleaat (E494), kaalium dihiidrogeen fosfaat (E340), dinaatrium hiidrogeen fosfaat

(E339) ja kaalium kloriid (E508) on heaks kiidetud kui inimtoiduained ja seetdttu on nad kactud
ndukogu méadruse lisaga II (EMU) nr 2377/90 E- numbrigal ainetele (vilja arvatud-siilitusained,
mis on loetletud lisa III C osas ndukogu direktiivis Directive 95/2/EC2.).

" OJ No L272 of 25.10.1996, p. 2
0JNo L 61 0f18.3.1995, p. 1
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

| 1L VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobilis OR inac siisteemulsioon kanadele.

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

1 doos 0,25 ml sisaldab:
Inaktiveeritud Ornithobacterium rhinotracheale serotiiiip A bakterirakkude suspensioon, tiivi B3263/91, 1
x 107 * bakterirakku.
* indutseerib kanadel tugevustestis tiitri vdhemalt 11,2 (logy).
Kerge vedel parafiin: 107,21 mg
Formaldehiiiidi jadagid

3. RAVIMVORM

Siisteemulsioon

| 4. PAKENDI SUURUS

1 PET viaal 250 ml (1000 doosi)
1 PET viaal 500 ml (2000 doosi)

|5.  LOOMALIIGID

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Broilerite passiivseks immuniseerimiseks emalindude aktiivse immuniseerimise kaudu
Ornithobacterium rhinotracheale serotiiiip A vastu. Farmitingimustes annavad emalinnud passiivse
immunsuse edasi 43 nédala;jooksul parast vaktsineerimist. Passiivne immuunsus piisib broileritel
viahemalt 14 pdeva jooksul parast koorumist.

(7. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Nahaalusi kaela voi lihastesisesi rinnalihasesse doosis 0,25 ml linnu kohta.

8. KEELUAJAD

0 pédeva
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| 9. ERIHOIATUSED) KUI VAJALIK

Olis adjuvandiga vaktsiin.
Mitte kasutada munevatel kanadel.
Juhuslik veterinaarpreparaadi enesele siistimine voib olla ohtlik - loe pakendi infolehte.

|10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}:
Kolblikkusaeg pérast esmast avamist: koheselt kasutada.

|11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida temperatuuril 2...8°C . Mitte lasta kiilmuda.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, (KULNEED ON KEHTESTATUD)

Kasutamata ravim voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE "AINULT VETERINAARSEK SKASUTAMISEKS’ NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks— tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUSKOHAS'

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus-kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

[16.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

PARTIL:

12



MINIMAAL SED NOUDED; MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

| 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nobilis OR inac siisteemulsioon kanadele

|2.  TOIMEAINE

Inaktiveeritud O. rhinotracheale rakususpensioon
Kerge vedel parafiin

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI DOOSIDE JARGI

250 ml (1000 doosi)
500 ml (2000 doosi)

|4 LOOMALIIGID

| 5. MANUSTAMISTEE(D)

s.c. voi 1.m. iiks doos doosis 0,25 ml

| 6. KEELUAJAD

0 péeva.

7. ERIHOIATUS(ED)

Mitte kasutada munevatel kanadel.
Juhuslik veterinaarpreparaadi enesele siistimine voib olla ohtlik - loe pakendi infolehte.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

(Kuu/Aasta)..../.....:
Peale avamist kasutada koheselt.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida temperatuuril 2...8°C . Mitte lasta kiilmuda

13



| 10. LAUSE "AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEKS’

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS JA PARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAV MUUGILOAHOIDJA EMP-s, JUHUL KUI SEE ON ERINEV

Intervet International

| 12. PARTII NUMBER

PARTII

| 13.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)

14
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PAKENDI INFOLEHT
Nobilis OR inac siisteemulsioon kanadele

1 MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitigiloa hoidja ja tootja:

Intervet International

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobilis OR inac siisteemulsioon kanadele

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)
1 doos 0,25 ml sisaldab:

Inaktiveeritud Ornithobacterium rhinotracheale serotiitippe A bakterirakkude suspensiooni, tiivi
B3263/91,1 x 10" *rakku.

* indutseerib kanadel tugevustestis tiitri vihemalt 11,2 (log,):
Kerge vedel parafiin: 107,21 mg

Formaldehiiiidi jadgid.

4. NAIDUSTUS(ED)

Broilerite passiivseks immuniseerimiseks emalindude aktiivse immuniseerimise kaudu
Ornithobacterium rhinotracheale serotiitip A vastu.

Farmitingimustes annavad emalinnud passiivse immunsuse edasi 43 nddala jooksul parast
vaktsineerimist. Passiivne immuunsus piisib broileritel vihemalt14 paeva péarast koorumist.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada munevatel kanadel.

6. KORVALTOIMED

Laboratoorsetes uuringutes leiti lahangul kuni 40% vaktsineeritud lindudest 14 péaeva jooksul parast
vaktsineerimist kerget médduvat turset siistekohal. Farmitingimustes on esinenud sporaadilisi lokaalseid
ja stisteemseid kliinilisi reaktsioone.

Avastades korvaltoimeid, mida ei ole mainitud, teavita sellest loomaarsti.

7. LOOMALIIGID

Kanad.
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8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD

Uhekordne doos 0,25 ml.
Nahaalusi kaela piirkonda voi lihastesisesi rinnalihasesse.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Lasta vaktsiinil enne manustamist soojeneda toatemperatuurini 15...25°C. Enne tarvitamist loksutada
hoolikalt. Kasutada steriilseid vahendeid.

Vaktsineerimisprogramm:

Vaktsineerimisskeem koosneb kahest manustamisest doosis 0,25 ml nahaalusi kaela v6i lihastesisesi
rinnalihasesse. Esmase vaktsineerimise voib teha vanuses 6...12 nddalat. Teist korda manustatakse
vaktsiini vihemalt 6 nddala méddumisel, vanuses 14...18 néidalat.

10. KEELUAJAD

0 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida lastele kéttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida temperatuuril 2...8°C.

Mitte lasta kiilmuda.

Pérast etiketil margitud kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada

12. ERIHOIATUSED

Puuduvad andmed vaktsiini kokkusobivuse kohta teiste vaktsiinidega. Seetdttu pole tdestatud vaktsiini
ohutus ja efektiivsus tema kasutamisel koos teiste vaktsiinidega (nii kasutamisel samal péeval kui ka
muul ajal).

Kasutajale:
Ravim sisadab mineraaldli, Juhuslik enesele siistimine vdib pohjustada tugevat valu ja turset, eriti kui

on siistitud liigesepiirkonda voi sdrme. Harvadel juhtudel voib see viia vigastatud sdrme kaotuseni, kui
kiiresti ei pdorduta arsti poole.

Juhuslikul enesele siistimisel podrduda kiiresti arsti poole, isegi kui siistitud kogus oli vdga védike, ning
votta kaasa pakendiinfoleht.Kui valu kestab kauem kui 12 tundi pérast arsti kontrolli, pdorduda uuesti
arsti poole.

Arstile:

Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on véike voib juhuslik preparaadi manustamine
pOhjustada tugevat turset, mis voib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja isegi sorme kaotuse. Tuleb
osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda siistepiirkonna 16ikus ja loputamine. eriti kui
on kahjustatud sorme luuiidi voi koolus.

Kahekordsel iiledoseerimisel ei ole tdheldatud kdrvaltoimeid.
Harvadel juhtudel v&ib tekkida piiratud lokaalne turse (0,5...2,0 cm), mis kaob 21 pédeva jooksul.

Mitte segada teiste vaktsiinide/immunoloogiliste preparaatidega.
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13. ERINOUDED ETTEVAATUSABI NOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarpreparaat voi jidtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikulele
seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

10.01.2008

15. LISAINFO
Ainult veterinaarseks kasutamiseks
Preparaat sisaldab terveid inaktiveeritud Ornithobacterium rinotracheal e serotiitip’ A tiive B2363/91 rakke

seotuna Oliadjuvandiga. Vaktsiin stimuleerib emalindude aktiivse immuniséerimise kaudu broilerite
passiivset immuunsust Ornithobacterium rhinotracheal e serotiiiip A vastu.
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