Prospektiis (Tiim ambalaj formlari icin):

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
Nobilis® Reo 1133
Kanatli viral tenosinovitis enfeksiyonlarina kars1 canli as
Enjeksiyonluk Siispansiyon i¢in Liyofilizat ve Coziiciisii

BILESIMI

1 doz (0,2 ml) asida;

Etkin madde:

Canli atentie Reovirus 1133 sugu, en az 3.1 logjo TCIDso*
*TCIDso: %50 doku kiiltiirii enfeksiydz dozu

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

5 guinliik civeivlerin kanath reoviriisiin (serotip 1133) neden oldugu tenosinovitise (viral artrit)
karg1 aktif immiinizasyonu saglamak ve yumurtadan ¢ikacak civeivlerin kanatl reoviriisiin
(serotip 1133) neden oldugu tenosinovitise (viral artrit) kars: aktif immiinizasyonu igin, 6-10
haftalik damuzlik tavuklarin tenosinovitise (viral artrit) kars: inaktif bir ast ile tekrar astlanmasi
Oncesi pasif immiinizasyonu saglamak amaciyla kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Hedef tiir olan tavuklarda deri alt1 (s.c.) yolla uygulanr.

Civcivler:

5 giinliikten itibaren hayvan basina 1 doz (0,2 ml) as1 ile tek bir asilama yapilir.

Broilerler ve damizliklar:

Temel agilama: 6-10 haftaliktan itibaren hayvan basina 1 doz (0,2 ml) as1 ile tek bir asilama
yapilir.

Tekrar agilama: Tenosinovitise (viral artrit) karg1 inaktif bir as1 ile tek bir agilama yapilir.
Asinin Hazirlanmasi:

Bu aginin sulandirilmast igin Nobilis Diliient FD kullanilir.

200 mI’lik Nobilis Diltient FD igeren torba alinir ve torba igerisindeki sivinin kirmizi ve berrak
olup olmadig1 kontrol edilir.

Tek kullanimlik, steril 5 mI’lik bir enjektdr yardimu ile 2 ml diliient igerigi, as1y1 i¢eren flakona
eklenir.

Asty1 igeren flakon negatif basing altinda oldugundan diliient kolayca emilir ve liyofilizat
¢oztniir. Flakon igerisindeki liyofilizatin tamamen ¢oziindiigiinden emin olmak icin flakon
hafif¢e galkalanir ve tekrardan kontrol edilir.

Liyofilizat tamamen ¢oziindiikten sonra flakon igerisindeki sivi steril bir enjektore geri gekilir.
Ast ¢Ozeltisinin tamami enjektér yardimiyla diliienti igeren torbaya eklenir. Asinin torba
igerisinde esit dagilimim saglamak igin diltienti igeren torba hafifce calkalanir.

0.2 ml doz ayar1 yapilmus, steril otomatik enjektére ast soliisyonu doldurulur.

As1 kullanima hazirdur.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Maternal antikorlar agilama sonucunu olumsuz yénde etkileyebilir.
Yumurtalama déneminde kullanim: Bilinen bir etkisi yoktur,

ISTENMEYEN ETKIiLER
Asilamadan sonra lokal veya sistemik advers etkiler gézlenmemistir.




ILAC ETKILESIMLERI
Urtinle kullamlmak {izere verilen sulandirici diginda diger veteriner tibbi iiriinlerle
karigtirmayimz. Diger asilarla veya veteriner tibbi tirtinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTiDOT
Asinin doz agimina bagli herhangi bir olumsuz semptom gozlenmemistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Sifir ©°0”” giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR
Talimatlara uygun kullanildiginda bir kontrendikasyonu yoktur.

GENEL UYARILAR
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi

yerlerde bulundurunuz. Raf omrii gegmis ve ambalaji hasarli itiriinleri satin almayimz ve
kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Asilamadan sonra ellerinizi ve kullandiginiz agilama malzemelerini yikayiiz ve dezenfekte
ediniz. Agilama sirasinda genel is giivenlik kurallaria uyulmalidir (koruyucu maske, eldiven,
gozliik kullanimi gibi). Kazara kendi kendine enjeksiyon durumunda derhal tibbi yardim
istenmeli ve tirtintin prospektiisii ile doktora bagvurulmalidur.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Liyofilizat; 2-8 °C’de, 1siktan korunarak ve dondurulmadan saklanmalidir. Raf émrii iiretim
tarihinden itibaren 36 aydir. Sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidur.

Nobilis Diliient FD; 25 °C ve altinda buzdolabma konulmadan, dondurulmadan, 1s1ktan
korunarak saklanmalidir. Raf ¢mrii tiretim tarihinden itibaren 36 aydir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmig triin veya atik maddeler, tibbi atik tirtinlerine iligkin ulusal mevzuatlara gére imha
edilmelidir.

TICARI TAKDIiM SEKILLERI

Liyofilize ag1; halojenobiitil lastik tipa ile kapatilip numaralanmis aliiminyum kapakla
mihiirlenmig, 1000 doz igeren 10 ml’lik tip 1 cam siseler karton kutu igerisinde satisa
sunulmaktadir. Her kutuda 10 adet iiriin bulunmaktadir.

Nobilis Diliient FD; 1000 doz a1 i¢in 200 ml ¢6ziicii igeren kauguk tipali ¢ok katmanl (MLP)
torba igerisinde kutusuz olarak sunulmaktadir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 11.05.2022

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI: 11.05.2022
PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Intervet Veteriner ilaglar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti. P
Esentepe mah. Biiytikdere cad. No: 199 Levent 199 Ofis blogu Kat:13-14-15 Slsh/ Ist qb 1%

Bakané {"j;.,/:’
Daire Baskam\‘V L g




URETICI FIRMA VE ADRESI
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 Boxmeer, 5831AN, Hollanda

Di1s Ambalaj Etiketi (Tiim ambalaj formlari icin)

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Nobilis® Reo 1133
Kanatl viral tenosinovitis enfeksiyonlarina kars1 canli as1
Enjeksiyonluk Siispansiyon i¢in Liyofilizat ve Coziiciisii

BILESIMI

1 doz (0,2 ml) asida;

Etkin madde:

Canli atentie Reovirus 1133 susu, en az 3.1 logjg TCIDso*
*TCIDso: %50 doku kiiltiirii enfeksiydz dozu

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Hedef tiir olan tavuklarda deri alt1 (s.c.) yolla uygulanur.
Cocuklarim ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Liyofilizat; 2-8 °C’de, 1g1ktan korunarak ve dondurulmadan saklanmalidir. Raf 6mrii iiretim
tarthinden itibaren 36 aydir. Sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Nobilis Diliient FD; 25°C ve altinda buzdolabina konulmadan, dondurulmadan, 1siktan
korunarak saklanmalidir. Raf émrii tiretim tarihinden itibaren 36 aydir.

TICARI TAKDIM SEKILLERI

Liyofilize as1; halojenobiitil lastik tipa ile kapatilip numaralanmus aliiminyum kapakla
mihiirlenmis, 1000 doz i¢eren 10 ml’lik tip 1 cam siseler karton kutu icerisinde satisa
sunulmaktadir. Her kutuda 10 adet iriin bulunmaktadir.

Nobilis Diltient FD; 1000 doz as1 i¢in 200 ml ¢ziicii igeren kauguk tipali ¢ok katmanli (MLP)
torba icerisinde kutusuz olarak sunulmaktadir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI:11.05.2022

PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner Ilaglar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe mah. Biiytikdere cad. No: 199 Levent 199 Ofis blogu Kat:13-14-15 Sisli/ Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35 Boxmeer, 5831AN, Hollanda

Seri No:

Uretim Tarihi:

Son Kullanma Tarihi:

KDV Dabhil Perakende Satis Fiyati:




