1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis Multriva REOm injektionsvaske, emulsion til hens

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis med 0,3 ml indeholder:

Aktive stoffer:
Avigar reovirus, stamme ARV-1, inaktiveret >11,5E'
Avier reovirus, stamme ARV-4, inaktiveret >11,4E!

' Som bestemt i in vitro antigenmasse ELISA potencytest

Adjuvanser:
Paraffinolie, tynd 128,6 mg

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjzelpestoffer
og andre bestanddele

Polysorbat 80

Sorbitanoleat

PBS oplesning

Homogen, (nasten) hvid emulsion.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Til hens.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af hens for passiv immunisering af atkommet af de vaccinerede heons for
reducering af viremi og kliniske tegn pé sygdom foréarsaget af avizer reovirus (ARV) genotype 1 og 4.

Indtraeeden af immunitet:
= 4 yger efter booster vaccination
= [aftkom: 1 dag gamle
Varighed af immunitet:
= 80 uger efter booster vaccination
= [aftkom: 3 ugers alderen
Krydsbeskyttelse er vist for ARV genotype 2, 3 og 5.
3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler



Kun raske dyr ma vaccineres.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

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

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterin@rleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfore
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfelde
medfore tab af den pégeeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinerleegemiddel, skal du omgéende soge leegehjelp, ogsé selvom det kun drejer sig om
en meget lille mangde, og tage indlaegssedlen med. Hvis smerten fortsetter i over 12 timer efter
leegeundersogelsen, skal du sege lagehjalp igen.

Til legen:

Dette veterinarlaegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan utilsigtet injektion af produktet medfere kraftige hevelser, der eksempelvis kan resultere 1
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nér det drejer sig
om fingerbleddele eller -sener.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hons:

Ikke almindelig Hevelse pa injektionsstedet!

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

"Forsvinder som regel inden for 3 uger.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zeglaegning
Agleggende fugle:

Ma ikke anvendes til eegleggende fugle og inden for 3 uger forud for eglegningsperiodens
begyndelse.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et

andet veterinerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

3.9 Administrationsveje og dosering



Til intramuskuler brug.
Denne vaccine er beregnet til brug som boostervaccination efter basisvaccination mod avier reovirus.
Basisvaccinationer ber udferes med levende eller inaktiverede vacciner (fx Nobilis Reo 1133) eller

med denne vaccine.

- Til anvendelse som basisvaccine:
Administrer en enkelt dosis pa 0,3 ml i bryst- eller larregionen fra 7 ugers alderen og frem.

- Til anvendelse som booster vaccine:
Administrer en enkelt dosis pé 0,3 ml i bryst- eller l&rregionen fra 8 ugers alderen og frem, men senest
3 uger for eeglaegningsstart. Vaccinen gives mindst 4 uger efter administration af basisvaccinationen.
Lad vaccinen opné stuetemperatur for brug.
Ryst godt for brug.
Sprajter og kanyler skal vere sterile for brug.
Folg standarder for aseptiske procedurer.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ved administration af dobbelt dosis af vaccinen, er der ikke observeret andre bivirkninger end dem,
der er naevnt i afsnit 3.6.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestider

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI01AA04.

Vaccinen er beregnet til at stimulere aktiv immunitet for at tilvejebringe passiv immunitet til
atkommet mod aviar reovirus.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.



Beskyttes mod direkte sollys.
5.4 Den indre emballages art og indhold
Flaske med polyethylenterephthalat (PET) lukket med en gummiprop og aluminiumshette.

Pakningssterrelser:
Papaske med 1 flaske med 300 ml (1.000 doser) eller 600 ml (2.000 doser).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/24/333/001-002

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsfaringstilladelse: 27/02/2025

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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




