ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis IB multi + ND Emulsion zur Injektion fiir Hithner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Dosis (0,5 ml) enthélt:

Wirkstoffe:

Inaktivierte virale Antigene von:

IBV Stamm M41 induziert > 5,5 log, VN-Einheiten”

IBV Stamm D274 induziert > 4,0 log, VN-Einheiten”

NDV Stamm Clone 30 induziert > 4,0 logo HAH-Einheiten per /5o Dosis

oder enthélt > 50 PDso-Einheiten
* serologische Antwort bei Hithnern

Adjuvans:
Diinnfliissiges Paraffin: 215 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Polysorbat 80
Sorbitanmonooleat

Glyzin
Wasser fiir Injektionszwecke

Weille bis weiBliche 6lige Emulsion.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hiihner (Zucht- und Legetiere)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Aktive Immunisierung von zukiinftigen Zucht- und Legetieren (Booster-Impfung) gegen infektiose
Bronchitisviren (Typ Massachusetts und Typ D207/D274) und das Virus der Newcastle-Krankheit
(atypische Gefliigelpest) nach Grundimmunisierung (Priming) mit IB- (Typ Massachusetts und Stamm
D274) bzw. ND-Lebendimpfstoffen.

IB-Variant-Impfstoffe sollten nur in Regionen eingesetzt werden, in denen die zu den Impfstimmen
korrespondierenden Feldstimme nachgewiesen bzw. von epidemiologischer Relevanz sind.

Beginn der Immunitét: 4 Wochen nach Impfung.

Dauer der Immunitét: Nach Vorimpfung mit einem Lebendimpfstoff gegen die infektiose Bronchitis
(Typ Massachusetts und Stamm D274) und die Newcastle-Krankheit ist der Impfschutz in der Regel
fiir die gesamte Legeperiode ausreichend.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.



3.4 Besondere Warnhinweise
Nur gesunde Tiere impfen.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

Fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineral6l. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken
Schmerzen und Schwellungen fiihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In
seltenen Fillen kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers fiihren, wenn er nicht umgehend arztlich
versorgt wird. Im Falle einer versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Tierarzneimittels ziehen Sie
sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt
die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen ldnger als 12 Stunden nach der drztlichen Untersuchung
andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Fiir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineralol. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer
Mengen dieses Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstinden zu
ischdmischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eines Fingers fiihren konnen. Die Wunde soll
UNVERZUGLICH sachkundig chirurgisch versorgt werden. Eine friihzeitige Inzision und Spiilung der
Injektionsstelle kann erforderlich sein, insbesondere, wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hiihner (Zucht- und Legetiere):

Sehr haufig Schwellungen an der Injektionsstelle!.

(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

!Eine leichte Schwellung an der Injektionsstelle wird einige Wochen nach der Impfung beobachtet.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustéindige nationale Behérde
zu senden. Schauen Sie in die Packungsbeilage fiir die entsprechenden Kontaktdaten.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Legegefliigel:
Nicht anwenden bei Zucht- und Legetieren und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger

Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.



3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Die Impfung sollte vorzugsweise zwischen der 16. und 20. Lebenswoche, jedoch nicht spéter als

4 Wochen vor dem erwarteten Legebeginn erfolgen. Um eine optimale Immunisierung (Boosterung)
zu erreichen, miissen die Tiere zuvor mit einem Lebendimpfstoff gegen die infektiose Bronchitis (Typ
Massachusetts und Stamm D274) und die Newcastle-Krankheit geimpft werden (Priming).

Der beste Impfschutz wird erzielt, wenn zwischen der letzten IB- bzw. ND-Lebendimpfung und der
Anwendung von Nobilis IB multi + ND mindestens 4 Wochen, besser aber 6 Wochen liegen.

Nach korrekt durchgefiihrtem Impfprogramm ist der Impfschutz in der Regel fiir die gesamte
Legeperiode ausreichend. Uber die Notwendigkeit weiterer Nachimpfungen gegen die Newcastle-

Krankheit sollte der betreuende Tierarzt nach dem Ergebnis der Antikorperbestimmung entscheiden.

Jedem Impfling werden 0,5 ml des Impfstoffes subkutan unter die Nackenhaut oder intramuskulér in
die Brust- oder Schenkelmuskulatur injiziert.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Verabreichung einer doppelten Dosis unterscheiden sich die Reaktionen nicht von denen, die
nach einer Einzeldosis beobachtet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Die staatliche Chargenfreigabe ist fiir dieses Produkt vorgeschrieben.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QIO1AAIO.

Die enthaltenen viralen Antigene sind in einer Wasser-in-Ol-Emulsion eingebunden, um eine

verldngerte Immunantwort zu induzieren.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis (bei 2 °C bis 8 °C): 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Im Kiihlschrank lagern (2° C — 8° C).

Vor Frost schiitzen.
Vor Licht schiitzen.



5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Flaschen aus Glas der hydrolytischen Klasse II (Ph. Eur.) oder Polyethylenterephtalat (PET),
verschlossen mit einem Nitrylgummistopfen und versiegelt mit einer farbkodierten Aluminiumkappe.

PackungsgroBen:
Faltschachtel mit einer Flasche zu 250 ml = 500 Impfstoffdosen
Faltschachtel mit einer Flasche zu 500 ml = 1000 Impfstoffdosen

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet Deutschland GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr. 205a/95

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 29.04.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

06/2023

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis IB multi + ND Emulsion zur Injektion

2. WIRKSTOFF(E)

1 Dosis (0,5 ml) enthélt:

Inaktivierte virale Antigene von:

IBV Stamm M41 induziert > 5,5 log, VN-Einheiten
IBV Stamm D274 induziert > 4,0 log, VN-Einheiten
NDV Stamm Clone 30 induziert > 4,0 log, HAH-Einheiten (per !/so Dosis)

oder enthélt > 50 PDso-Einheiten

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

500 Impfstoffdosen (250 ml)
1.000 Impfstoffdosen (500 ml)

4. ZIELTIERART(EN)

Hiihner (Zucht- und Legetiere)

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskulére oder subkutane Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JJT}
Nach Anbrechen innerhalb von 3 Stunden verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Vor Frost schiitzen.
Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.



11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet Deutschland GmbH

[14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr. 205a/95

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Etikett PET- oder Glasflasche (500 ml)

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis IB multi + ND Emulsion zur Injektion

2. WIRKSTOFF(E)

1 Dosis (0,5 ml) enthélt:

Inaktivierte virale Antigene von:

IBV Stamm M41 induziert > 5,5 log VN-Einheiten
IBV Stamm D274 induziert > 4,0 log, VN-Einheiten
NDV Stamm Clone 30 induziert > 4,0 log, HAH-Einheiten (per !/so Dosis)

oder enthélt > 50 PDso-Einheiten

|3. ZIELTIERART(EN)

Hiihner (Zucht- und Legetiere)

|4. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskulére oder subkutane Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5.  WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 3 Stunden verbrauchen.

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Vor Frost schiitzen.
Vor Licht schiitzen.

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet Deutschland GmbH

| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis IB multi + ND Emulsion zur Injektion fiir Hithner

2. Zusammensetzung

Eine Dosis (0,5 ml) enthélt:

Wirkstoffe:

Inaktivierte virale Antigene von:

IBV Stamm M41 induziert > 5,5 log, VN-Einheiten®

IBV Stamm D274 induziert > 4,0 log, VN-Einheiten®

NDV Stamm Clone 30 induziert > 4,0 log, HAH-Einheiten per /5o Dosis”

oder enthélt mind. 50 PDso-Einheiten
“serologische Antwort bei Hithnern

Adjuvans:
Diinnfliissiges Paraffin: 215 mg

Homogene und weille bis nahezu weille Emulsion.

3. Zieltierart(en)

Hiihner (Zucht- und Legetiere).

4. Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von zukiinftigen Zucht- und Legetieren (Booster-Impfung) gegen infektiose
Bronchitisviren (Typ Massachusetts und Typ D207/D274) und das Virus der Newcastle-Krankheit
(atypische Gefliigelpest) nach Grundimmunisierung (Priming) mit IB- (Typ Massachusetts und Stamm
D274) bzw. ND-Lebendimpfstoffen.

IB-Variant-Impfstoffe sollten in Regionen eingesetzt werden, in denen die zu den Impfstimmen
korrespondierenden Feldstamme nachgewiesen bzw. von epidemiologischer Relevanz sind.

Beginn der Immunitét: 4 Wochen nach Impfung.

Dauer der Immunitit: Nach Vorimpfung mit einem Lebendimpfstoff gegen die infektiose Bronchitis
(Typ Massachusetts und Stamm D274) und die Newcastle-Krankheit ist der Impfschutz in der Regel fiir
die gesamte Legeperiode ausreichend.

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
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Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineral6l. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken
Schmerzen und Schwellungen fiihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In
seltenen Fillen kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers fiihren, wenn er nicht umgehend arztlich
versorgt wird. Im Falle einer versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Tierarzneimittels ziehen Sie
sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt
die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen ldnger als 12 Stunden nach der drztlichen Untersuchung
andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Fiir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthdlt Mineralol. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer
Mengen dieses Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstidnden zu
ischdmischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eines Fingers fiihren konnen. Die Wunde soll
UNVERZUGLICH sachkundig chirurgisch versorgt werden. Eine friihzeitige Inzision und Spiilung der
Injektionsstelle kann erforderlich sein, insbesondere, wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Legegefliigel:
Nicht anwenden bei Zucht- und Legetieren und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung einer doppelten Dosis unterscheiden sich die Reaktionen nicht von denen, die

nach einer Einzeldosis beobachtet werden.

Besondere Anwendungsbeschriankungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Die staatliche Chargenfreigabe ist fiir dieses Produkt vorgeschrieben.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen

7. Nebenwirkungen

Hiihner (Zucht- und Legetiere):

Sehr haufig Schwellungen an der Injektionsstelle'.

(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):
!'Eine leichte Schwellung an der Injektionsstelle wird einige Wochen nach der Impfung beobachtet.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktangaben am Ende
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dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System}
melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Die Impfung sollte vorzugsweise zwischen der 16. und 20. Lebenswoche, jedoch nicht spéter als

4 Wochen vor dem erwarteten Legebeginn erfolgen. Um eine optimale Immunisierung (Boosterung)
zu erreichen, miissen die Tiere zuvor mit einem Lebendimpfstoff gegen die infektidse Bronchitis (Typ

Massachusetts und Stamm D274) und die Newcastle-Krankheit geimpft werden (Priming).

Der beste Impfschutz wird erzielt, wenn zwischen der letzten IB- bzw. ND-Lebendimpfung und der
Anwendung von Nobilis IB multi + ND mindestens 4 Wochen, besser aber 6 Wochen liegen.

Nobilis IB multi + ND kann auch an bereits legende Tiere verabreicht werden, infolge der
Manipulation wéhrend des Impfens kann jedoch voriibergehend ein Legeleistungsriickgang auftreten.

Nach korrekt durchgefithrtem Impfprogramm ist der Impfschutz in der Regel fiir die gesamte
Legeperiode ausreichend. Uber die Notwendigkeit weiterer Nachimpfungen gegen die Newcastle-
Krankheit sollte der betreuende Tierarzt nach dem Ergebnis der Antikorperbestimmung entscheiden.
Jedem Impfling werden 0,5 ml des Impfstoffes subkutan unter die Nackenhaut oder intramuskulér in
die Brust- oder Schenkelmuskulatur injiziert.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Den Impfstoff vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen (15 °C — 25 °C).

Impfstoff vor Gebrauch und regelméBig wahrend des Gebrauches griindlich schiitteln.

Nur sauberes, steriles Impfbesteck mit scharfer, mittelstarker Kaniile (¢ 0,8 - 1,1 mm) verwenden.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Im Kiihlschrank lagern (2° C — 8° C).

Vor Frost schiitzen.

Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Stunden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser entsorgt werden.
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Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
205a/95

Packungsgrdfen:
Faltschachtel mit einer Flasche zu 250 ml (500 Dosen) und 500 ml (1000 Dosen).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
06/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Intervet Deutschland GmbH

Feldstralle 1a

D-85716 Unterschleiheim

Tel: + 49 (0)8945614100

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewilinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niederlande

17. Weitere Informationen
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