GEBRAUCHSINFORMATION

Nobilis ND Clone 30

Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oculo-nasalen Instillation, zur Verabreichung als Spray
oder Uber das Trinkwasser, fur Hihner und Puten

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN UNTERSCHIEDLICH,
DES HERSTELLERS

Zulassungsinhaber:

Intervet Deutschland GmbH
Feldstralte 1a
D-85716 Unterschleilfheim

Hersteller:

Intervet International b.v.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Niederlande

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Nobilis ND Clone 30

Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oculo-nasalen Instillation, zur Verabreichung als Spray
oder Uber das Trinkwasser

3. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 Dosis enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

NDV (Stamm Clone 30), Lebendimpfstoff mind. 6,0 log1o ELDso"

*Embryo-infektiése Dosis 50 %

Wirtssystem: embryonierte SPF-Huhnereier

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Aktive Immunisierung von Hihnern und Puten gegen die Newcastle-Krankheit (atypische
Geflugelpest).



Beginn der Immunitat: 3 Wochen nach Impfung

Dauer der Immunitat: 6 Wochen

5. GEGENANZEIGEN

Klinisch kranke oder geschwachte Tiere und solche mit starkem Parasitenbefall sind von der Impfung
auszuschlieBRen.

6. NEBENWIRKUNGEN

Von Seiten des Respirationstraktes konnen sehr selten Impfreaktionen (wie Niesen, verscharfte
Atemgerausche) auftreten, die innerhalb von 1 bis 2 Wochen wieder abklingen. Das
Allgemeinbefinden der Tiere ist dabei in der Regel nicht gestort.

Intensitat und Dauer der Impfreaktion sind wesentlich abhangig vom (maternalen) Immunstatus sowie
dem Allgemeinzustand der Tiere zum Zeitpunkt der Impfung. Latente Infektionen, z. B. mit dem Virus
der Infektiésen Bronchitis oder der Infektidsen Bursitis (Gumboro), mit E. coli oder Mycoplasmen kénnen
zu verstarkten Impfreaktionen flhren.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalfen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der
Behandlung)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeflihrt sind bei
geimpften Tieren feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERARTEN

HUhner und Puten

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART DER ANWENDUNG

Nobilis® ND Clone 30 kann bei gesunden Tieren ab dem 1. Lebenstag eingesetzt werden.

Die Verabreichung kann als Spray-, Trinkwasser- oder oculo-nasale Impfung erfolgen, wobei oculo-
nasale Instillation sowie Spray-Applikation besonders bei jungen Tieren friihzeitig eine belastbare
Immunitat induzieren.

Impfzeitpunkt und Form der Anwendung sind unter Beriicksichtigung der jeweiligen Gegebenheiten
(wie Immunstatus, Infektionsdruck, Haltungsform und Aufzuchtprogramm) festzulegen.

Zur Aufrechterhaltung des Impfschutzes sollten weitere Wiederholungsimpfungen mit Nobilis® ND
Clone 30 im Abstand von 6 Wochen erfolgen.

Spray-Verfahren (Hithner und Puten)



Die Trockensubstanz ist in kaltem, destilliertem Wasser oder in kaltem, chlorfreien Trinkwasser
vollstéandig zu resuspendieren. Die bendtigte Wassermenge ist abhangig vom Alter der Impflinge
sowie vom Typ der verwendeten Spray-Apparatur.

Die Impfstofflosung ist als grobes Spray (Tropfchendurchmesser mindestens 120 - 160 ym) in einem
Abstand von 30 bis 40 cm Uber den Tieren gleichmaRig auszubringen. Das mechanische
Liftungssystem sollte gegebenenfalls wahrend der Spray-Impfung und einige Zeit danach
abgeschaltet sein.

Verabreichung iliber das Trinkwasser (Hiihner und Puten)

Die bendtigten Impfstoffdosen sind in einer dem Alter und der Haltungsform der zu impfenden Tiere
entsprechenden Wassermenge zu lésen. Es soll nur sauberes und kiihles Wasser von
Trinkwasserqualitat verwendet werden. Eine Unterdosierung ist zu vermeiden, auf gute
Durchmischung ist zu achten! Um eine Aufnahme innerhalb von 2 Stunden zu gewahrleisten, sollte
den Tieren etwa 1 bis 2 Stunden vor der Impfung das Trinkwasser entzogen werden.

Oculo-nasale Instillation (Hiihner)

1000 Impfstoffdosen (bzw. 2500) werden in der entsprechend mitgelieferten Menge Diluent Oculo
Nasal wie folgt resuspendiert: Impfstoff- und Losungsmittelflaschchen werden gedéffnet und mit
beiliegendem Verbindungsstick zusammengefugt. Der Impfstoff ist durch Schutteln vollstandig
aufzulésen. Das leere Impfstoff-Fldschchen und das Verbindungsstiick werden wieder entfernt, die
Plastikflasche mit der resuspendierten Vakzine wird mit dem Tropfendosierer versehen.

Jedem Tier wird ein Tropfen in ein Auge bzw. Nasenloch verabreicht, der Impfstoff sollte dabei
zimmerwarm und nicht eiskalt angewendet werden. Der blaue Farbstoff im Losungsmittel erleichtert
dabei wesentlich die Kontrolle der Impfung

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Impfstoffldsung vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.
Instrumente und Gerate bzw. Trinkwassergefalle und -leitungen sind vor Gebrauch grindlich zu

saubern. Sie sollten von Reinigungs- und Desinfektionsmittelriickstanden frei sein.

10. WARTEZEIT

Null Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Impfstoff: Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Vor Frost schiitzen.
Die Glasflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Lésungsmittel: Das Losungsmittel kann - getrennt vom Impfstoff - frostfrei, aber nicht tGiber +20 °C
gelagert werden.

Der geldste Impfstoff ist innerhalb von 2 Stunden zu verbrauchen.



Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und du3erer Umhiillung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr anwenden.

Arzneimittel aulRer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

12. BESONDERE HINWEISE

Besondere Warnhinweise

Lebendvirusimpfstoff! Nicht mit dem menschlichen Auge in Berthrung bringen.
Bei der Verabreichung als Spray ist ein geeigneter Augen- und Atemschutz zu tragen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung

Nur gesunde Tiere impfen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff an
Eintagskiken am selben Tag, aber nicht gemischt mit Innovax-ILT verabreicht werden kann.

Es liegen Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff an
Eintagskiken verabreicht werden kann (nicht gemischt), die entweder subkutan oder in ovo mit
Innovax ND-IBD geimpft wurden.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten Produkte vor. Ob der
Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels verwendet werden sollte, muss
fallweise entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Keine besonderen Symptome

Inkompatibilitdten

Nicht mit anderen Impfstoffen, immunologischen Produkten oder Tierarzneimitteln mischen.

13. BESONDERE VORSICHTSMABRNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM  ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIAL, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER GEBRAUCHSINFORMATION
Juli 2020



15. WEITERE ANGABEN

Handelsformen

10 x 1000, 2500, 5000 oder 10.000 Impfstoffdosen
(+ Lésungsmittel)

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in Verkehr gebracht.

Verschreibungspflichtig, Zul.-Nr. 490a/93



