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VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Nobilis Rhino CV

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

AKktivt stof:
Pr. dosis levende svaekket aviar rhinotracheitis virus, stamme TRT 11/94, mindst 10"
TCIDs, og hgjst 10 *7 TCIDs,.

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestoffer.

LAGEMIDDELFORM
Lyofilisat til gjen- og nesedriber, suspension

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kyllinger

Terapeutiske indikationer
Til slagtekyllinger, kommende @&gleggere og avlsdyr fra forste levedag.

Slagtekyllinger, kommende cegleeggere og avisdyr

Aktiv immunisering for at reducere hyppigheden og svarhedsgraden af kliniske
symptomer fordrsaget af infektion med avier rhinotracheitis virus (avier
metapneumovirus). Immuniteten indtreder efter 3 uger og varer 16 uger efter vaccination.

Kommende cegleeggere og avisdyr

Priming med Nobilis RHINO CV efterfulgt af en revaccination for leeggeperioden
begynder med en inaktiveret vaccine indeholdende aviger rhinotracheitis virusstamme
But1#8544 resulterer 1 en reduktion af de kliniske symptomer, inklusive egg drop”
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forarsaget af infektion med avizer rhinotracheitis virus. Beskyttende immunitet opretholdes
i hele den normale leeggeperiode.

Kontraindikationer
Ingen.

Serlige advarsler for hver dyreart
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Kun raske fugle vaccineres.

For at begraense spredning af vaccinevirus ber alle modtagelige fugle pa samme lokalitet
vaccineres omhyggeligt og helst pa samme tidspunkt. Vaccinevirus kan spredes til andre
modtagelige arter med hvilke der er direkte kontakt. Det er vist, at spredning giver
ubetydelig pavirkning af kalkuner, der sammen med kyllinger udger de arter, der er mest
modtagelig overfor avir rhinotracheitis virus.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Ikke relevant.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
I fa procent af flokkene (mindre end 10 %) kan der 2-7 dage efter vaccination hos nogle
fugle ses let nasalt udflad eller hoste, varende i 1 til 2 dage.

Draegtighed, diegivning eller aglaegning
Ma ikke anvendes til ®glaeggende fugle eller inden for 4 uger forud for
®glegningsperiodens begyndelse.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan gives
samme dag som, men ikke blandet med vacciner mod infektios bronchitis indeholdende
stamme H120, mod Newcastle Disease indeholdende stammerne Clone 30 eller C2, samt
mod infektios bronchitis indeholdende stamme IB Ma5, givet pd dag 1 (virkningen af IB
Ma5 vaccinen er ikke blevet undersagt).

Intervets levende vaccine mod Gumborosyge (Infektios Bursal Disease), indeholdende
stamme D78, kan gives 7 dage efter Nobilis Rhino CV.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug
med andre legemidler til dyr end dem, der er neevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Dosering og indgivelsesméade
En dosis pr. fugl via grov spray eller okulonasalt via gje/nase-drabemetode fra fuglene er 1
dag gamle.
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Qje/nese-drabemetode

Oples den fryseterrede vaccine i rent vand, frit for desinfektionsmidler eller antiseptika,
hvortil er tilfort 2 % skummetmaelk og administrer ved hjelp af en standard pipette (for
hvilken dribesterrelsen er kendt og ensartet). Mangden af solvens der skal bruges til
gje/naese-drabeadministration athanger af antallet af doser og af drdbesterrelsen, men
ca.35 ml pr. 1000 doser anvendes. Indgiv én drabe i et nesebor eller gje. Serg for at drdben
er optaget fuldsteendigt, for fuglen slippes fri.

Spray
Det anbefales at oplese vaccinen i rent vand, frit for desinfektionsmidler eller antiseptika,

hvortil er tilfort 2 % skummetmaelk. Det rette antal hatteglas skal &bnes under vand.
Mangden af vaccinesuspension skal vere tilstraekkelig til at sikre en homogen vaccination
af fuglene.

Afhengigt af hvor gamle de kyllinger er, der skal vaccineres, og af opdratsformen
anvendes 250 til 500 ml vand pr. 1000 doser. Vaccinesuspensionen skal sprayes ensartet
over det rette antal dyr med en afstand pa 30-40 cm ved brug af et almindeligt sprayudstyr,
og helst nar dyrene sidder samlet i deempet belysning. Sprayudstyret skal vere frit for
aflejringer, korrosion og spor af desinfektionsmidler og ber ideelt kun anvendes til
vaccinationsformal.

Hvis muligt nedsettes ventilationen for at forhindre tab af spray.

For kommende ®glaggere og avlsdyr henvises til afsnit 4.2.

4.10 Overdosering
Indgift af 10 gange den maksimale dosis via den anbefalede administrationsvej forte ikke
til andre bivirkninger end de, der er beskrevet under afsnit 4.6.

4.11 Tilbageholdelsestid
0 degn.

5. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
ATC-vet kode: QI0O1A DO1. Aviar rhinotracheitis virus vaccine.

5.1 Immunologiske egenskaber
Vaccinen indeholder den levende svaekkede stamme 11/94 af avier rhinotracheitis virus,
sub-type B. Ved vaccination inducerer vaccinen aktiv immunitet hos kyllinger mod aviaer
rhinotracheitis virus.
Vaccinestammens vekst i fibroblaster fra kyllinge-embryoner er karakteristisk og tillader
hermed differentiering fra vildstammer. Vejledende resultater kan indhentes hos
specialiserede laboratorier.

5.2 Miljemzessige forhold
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FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Pankreas-enzymfordejet kasein. Sorbitol. Gelatine. Dinatriumphosphatdihydrat. Vand til
injektionsvesker.

Uforligeligheder
Bor ikke bruges sammen med nogen anden vaccine eller immunologisk preparat undtagen
dem der er naevnt under afsnit 4.8..

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstituering ifelge anvisning: 2 timer.

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i kaleskab (2-8°C). M4 ikke fryses. Opbevar hatteglasset i yderkartonen for at
beskytte mod lys..

Emballage

Karton indeholdende 1, 2, 5, 10, 20 eller 50 heetteglas (glastype I) af 250, 500, 1000, 2500,
5000, 10.000 eller 25.000 doser lukket med halogenobutyl gummiprop og forseglet med
aluminiumskappe.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Affaldsmateriale skal destrueres ved kogning, forbraending eller opblanding i et egnet
desinfektionsmiddel i overensstemmelse med de lokale krav.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

Reprasentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kebenhavn V

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

10.

37494

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
17. juni 2005

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
20. november 2017
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11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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