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PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Nobilis IB Multi vet. injektionsvatska, emulsion

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (0,5 ml) innehaller:

Aktivt(a) innehallsamne(n)
inaktiverade virus mot infektics bronkit hos faglar, Massachusettsstammarna M41, minst 5,5
log, VN enheter och D274, minst 4,0 log, VN enheter.

Hjalpamnen
Lattflytande paraffin 215,0 mg, polysorbat 80 8,8 mg, sorbitanoleat 27,7 mg, glycin 2,5 mg,
vatten for injektion till 0,5 ml.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, emulsion.

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for fjaderfa
ATCvet-kod: QI01AA03

Antigenerna dr inkorporerade i en vatten-olje emulsion for att forlanga immuniteten.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

5 KLINISKA UPPGIFTER
5.1 Djurslag
Kycklingar.

5.2 Indikationer
Vaccination av kycklingar mot infektids bronkit av typ IBV M41 och IBV D274.

5.3 Kontraindikationer
Inga ké&nda.

54 Biverkningar
En latt svullnad pa injektionsstallet kan forekomma ett par veckor efter vaccination.
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55 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning
Inga sérskilda

5.6 Anvandning under draktighet och laktation
Ej relevant.

5.7 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktioner har konstaterats vid samtidig administration med Nobilis Gumburo Inac.

5.8 Dosering och administreringssatt

Vaccinet bor uppna rumstemperatur (15-25°C) fore injektion.
0,5 ml intramuskuléart eller subkutant. Vaccinering bor ske vid 16-20 veckors alder, men ej
senare an 4 veckor fore dggléaggning

5.9 Overdosering
Inga symptom vid dubbel dos.

5.10 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga sérskilda.

511 Karenstid
Slakt: 0 dygn.

5.12 Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur

Till anvandaren:

Denna produkt innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar
smarta och svullnad, sarskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta 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 an 12 timmar
efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till 1&karen:

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 daven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser
kravs och det kan bli nodvandigt med incision och irrigation av det injicerade omradet,
sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Viktiga blandbarhetsproblem
Skall ej blandas med andra injektionsvatskor.
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6.2 Hallbarhet
2ar
Nér flaskan ar 6ppnad skall vaccinet anvandas inom 3 timmar.

6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid 2 °C-8°C (i kylskap). Far inte frysas.

6.4 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska/polyethylentereftalat (PET). Flaskorna ar forsedda med en nitrylgummipropp och
forseglade med en kodad aluminiumkapsyl.
Forpackningsstorlek: 250 ml (500 doser) och 500 ml (1000 doser)

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvand produkt och avfall,
I forekommande fall

Overblivet vaccin 6verlamnas lampligen till apotek for destruktion.

7 NAMN ELLER FORETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTOR FOR
INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Intervet International B.V., Box 31, 5830 Boxmeer, Nederlanderna.

Forbud mot forsaljning, forordnande och/eller anvandning
Ej relevant.

Nummer pa godkannandet for forsaljning

13518

Datum for forsta godkannande/férnyat godkannande

1998-12-04 / 2008-12-04

Datum for éversyn av produktresumén

2012-06-29
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