BILAG I

PRODUKTRESUME



1 VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis 1B 4-91 lyofilisat, suspension til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hvert dosis rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktiv stof

Levende attenueret avieer infektigs bronchitis virus (IBV), stammevariant 4-91: > 3,6 logio EIDso *

* ElDso - 50% embryo infective dose: Den virustiterveerdi, som er ngdvendig for at forarsage infektion i
50% af de inokulerede embryoner.

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat, suspension.

Hatteglas: Rahvid/cremefarvet pellet

Baegre: Rahvid, overvejende kugleformede.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kyllinger

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af kyllinger for at reducere de respiratoriske symptomer pa infektigs bronkitis, som
forarsages af stammevarianten IB 4-91.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr ma vaccineres.

Vaccinevirus kan evt. spredes fra vaccinerede til ikke-vaccinerede kyllinger, og der skal drages forngden
omsorg for at skille vaccinerede fra ikke-vaccinerede.

Vask og desinficér haender og udstyr efter vaccination for at undga spredning af virus.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Nobilis 1B 4-91 er udelukkende beregnet til beskyttelse af kyllinger mod respiratoriske symptomer pa
sygdom, der er forarsaget af IBV-stammevariant 4-91, og bar ikke anvendes som erstatning for andre

IBV vacciner. Produktet bar udelukkende anvendes, nar det er fastslaet, at IBV stammevariant 4-91 er
epidemiologisk relevant i omradet. Der skal udgves forsigtighed, sdledes at introduktion af



stammevarianten i et omrade, hvor den ikke er til stede, undgas.
Der skal drages omsorg for at undga at sprede vaccinevirus fra vaccinerede kyllinger til fasaner.
Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Ved administration af dette veterinarleegemiddel via spray bar der anvendes personligt
beskyttelsesudstyr i form af maske med gjenbeskyttelse.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

I laboratoriestudier og feltstudier:
Vaccination med Nobilis IB 4-91 kan meget ofte inducere milde, respiratoriske symptomer pé sygdom,
som kan vare i et par dage, afhangigt af kyllingernes helbred og tilstand.

Post marketing erfaring:
I meget sjeldne tilfelde er milde, respiratoriske symptomer pa sygdom rapporteret.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelige (mere end 1 ud af 10 behandlede dyr far bivirkninger)

- almindelige (mere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- ualmindelige (mere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- sjeeldne (mere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning
Det er vist, at Nobilis 1B 4-91 er sikker at anvende til egleeggere og avisfugle i agleegningsperioden.
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan blandes og gives
sammen med Nobilis IB Mab5 via spray eller intranasal/okulaer administration til kyllinger, der er
daggamle og ldre. For blandede produkter indtraeder immunitet efter 3 uger, og hvad angar den
angivne beskyttelse mod Massachusetts og IBV stammevariant 4-91, er varigheden af immunitet 6 uger.
Sikkerhedsprofilen for de blandede vacciner er ikke forskellig fra den, der er beskrevet for vaccinerne,
nar de administreres enkeltvis. Samtidig brug af begge vacciner gger risikoen for rekombination af virus
og potentiel risiko for, at der opstar nye varianter. Risikoen er imidlertid blevet vurderet som meget lavt
og minimeres ved rutinemassig vaccination af alle kyllinger i flokken pa samme tid samt renggring og
desinfektion efter vaccination. Las produktinformationen for Nobilis IB Ma5 far brug.

Vaccination af daggamle kyllinger med Nobilis 1B 4-91 kan have negativ indflydelse pa effekten af
vaccination mod turkey rhinotracheitis (TRT), der er givet inden for 7 dage.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. 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 tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Grov spray, til okulonasal anvendelse eller til brug i drikkevand.

Mindst 3,6 logio EIDso (1 dosis) pr. dyr via grov spray, drikkevand eller intranasal/okulaer
administration. Safremt antallet af kyllinger ligger imellem standarddoseringerne, bar naste hgjere dosis
anvendes.

Vaccinen leveres som frysetarret pellet i haetteglas eller som frysetarret kugler i baegre. Et beeger kan
indeholde fra 3 kugler op til 100 kugler afhaengigt af den ngdvendige dosis og produktudnyttelse. Hvis



produktet leveres i baegre, ma det ikke anvendes hvis indholdet er brunligt og klaeber til beholderen, da
dette er tegn pa, at beholderen har veeret brudt. Hver beholder skal anvendes straks og fuldsteendigt efter
abning.

Retningslinjer:
Kyllinger: Denne vaccine kan bruges til daggamle og &ldre kyllinger via grov spray eller

intranasal/okulaer administration. Kyllinger, der er 7 dage gamle eller eldre, kan vaccineres via
drikkevandet.

Kommende &glaggere og avisfugle: Vaccinen kan anvendes til kommende agleeggere og avisfugle fra
daggamle og frem via intranasal/okuleer administration eller grov spray. Kyllinger, der er 7 dage gamle
eller ldre, kan vaccineres via drikkevandet. For at opna forlenget immunitet bar kyllinger revaccineres
hver 6. uge efter fgrste vaccination.

Spraymetoden:
Vaccinen bgr fortrinsvis oplgses i destilleret vand eller som alternativ i koldt, rent vand. Det ngdvendige

antal heetteglas bar abnes under vandoverfladen eller indholdet af det ngdvendige antal baegre heeldes i
vandet. | begge tilfelde blandes vandet indeholdende vaccinen grundigt inden brug. Efter rekonstitution
har suspensionen et klart udseende.

Mangden af vand, der er anvendt til fortynding, bar veere tilstreekkelig til at sikre en jeevn fordeling, nar
den sprayes pa kyllingerne. Mangden af vand vil variere afheaengigt af kyllingernes alder pa
vaccinationstidspunktet og af driftsystemet, men der foreslas 250 til 400 ml vand pr. 1.000 doser.
Vaccinesuspensionen bar fordeles jeevnt over det korrekte antal kyllinger med en afstand pa 30-40 cm
ved anvendelse af en grov forstavning, helst nar kyllingerne sidder teet sammen i svag belysning.
Sprajteudstyret bar veere fri for aflejringer, korrosion og rester af desinfektionsmidler og skal helst
udelukkende anvendes til vaccination.

Drikkevand:

Heetteglassene bgr abnes under vandoverfladen eller indholdet af det nadvendige antal baegre heeldes i
vandet. | begge tilfaelde blandes vandet indeholdende vaccinen grundigt inden brug. Efter rekonstitution
har suspensionen et klart udseende.

Anvend koldt, rent vand til oplgsning af vaccinen. Ved administration af vaccinen oplgses som
hovedregel 1.000 doser i 1 liter vand pr. alder i dage op til en maksimal volumen pa 20 liter pr. 1.000
doser. For tunge racer eller i varmt vejr kan vandmangden gges op til 40 liter pr. 1.000 doser. Ved at
tilseette ca. 2 g skummetmaelkspulver eller 20 ml skummetmaelk pr. liter vand forlaenges virusaktiviteten.
Serg for, at al vaccinesuspension er anvendt inden for 1-2 timer. Vaccinen skal gives tidligt om
morgenen, da fuglene fortrinsvis drikker pa dette tidspunkt, eller pa varme dage under en sval periode af
dagen. Der skal veere adgang til foder, nar der vaccineres. Vandforsyningen bgr afbrydes for vaccination
for at gare kyllingerne tarstige. Det tidsrum, hvor vandforsyningen er afbrudt, afhaenger i hgj grad af de
klimatiske forhold. Afbrydelse af vandforsyningen ber vere sa kort som mulig, dog minimum en halv
time. Det er vigtigt, at der er vandingstrug nok, saledes at der er let adgang til at drikke. Disse ber vare
fri for saeberester og desinfektionsmidler.

Teend for vandforsyningen, nar alt vaccinevandet er blevet drukket.

Intranasal/okuleer administration

Oplgs vaccinen i fysiologisk saltvand eller i sterilt destilleret vand (som regel 30 ml pr. 1.000 doser, 75
ml pr. 2.500 doser) og administrer ved anvendelse af en standardiseret pipette. Applicer en drabe i et
nasebor eller et gje. Kontroller, at den nasalt applicerede drabe er inhaleret, far fuglen slippes fri.

Okuleer/intranasal administration eller grov spray giver det bedste respons, og disse bar veere de
foretrukne metoder, iseer nar unge kyllinger vaccineres.

Vaccinationsprogram
Dyrlaegen bar fastleegge det optimale vaccinationsprogram afhangigt af den pageeldende situation.

Retningslinjer for anvendelse af produktet sammen med Nobilis IB MA5
Anvisningerne for rekonstitution af lyofilisat og efterfalgende indgivelsesmade skal falges som
beskrevet ovenfor for spray og intranasal/okulaer administration. Der skal bruges samme mangder,




som geelder for anvendelse af et enkelt produkt.
Holdbarhed efter blanding: 2 timer.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Det er vist, at 10 gange den maksimale dosis kan anvendes til den anfarte dyreart uden risiko ved alle
anbefalede indgivelsesveje og administrationsmetoder.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dagn.

5. IMMUNOLOGISKE EGNENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologisk veteringrleegemiddel til hansefugle, tamhgns, levende
viral vaccine, avigr infektigs bronkitis virus.

ATCvet kode: QI01ADO07.

Aktiv immunisering mod avier infektigs bronchitis virus stammevariant IB 4-91, som forarsager
infektigs bronkitis hos kyllinger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Sorbitol.

Gelatine.

Kasein, enzymfordgjet.
Dinatriumphosphat.

Vand til injektionsvasker.

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr, undtagen Nobilis IB Ma5, der anbefales til brug
sammen med produktet.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrlegemidlet i heetteglas i salgspakning: 9 maneder.

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i aluminiumlamineret baeger i salgspakning: 24 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 2 timer.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C). Beskyttes mod lys. Ma ikke fryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
Heetteglas af 10 ml (hydrolytisk type I glas) der indeholder 500; 1.000; 2.500; 5.000 eller 10.000 doser,

lukket med en gummiprop af halogenbutyl og forseglet med en kodet aluminiumskappe.
Forseglet aluminiumlamineret baeger med et kontaktlag af polypropylen (bager) og
polypropylen/polyethylen (1ag) indeholdende 1.000; 5.000 eller 10.000 doser.



Pakningsstarrelser:

Papaeske med 1 eller 10 heetteglas af 500 doser.
Papeaeske med 1 eller 10 hatteglas af 1.000 doser.
Papeaeske med 1 eller 10 hatteglas af 2.500 doser.
Papaeske med 1 eller 10 hetteglas af 5.000 doser.
Papaeske med 1 eller 10 heetteglas af 10.000 doser.
Papaeske med 10 bagre af 1.000 doser.

Papaeske med 10 bagre af 2.500 doser.

Papaeske med 10 bagre af 5.000 doser.

Papaeske med 10 bagre af 10.000 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/98/006/001-014

9. DATO FOR FRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 09/06/1998.

Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 21/05/2008.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, s&lge, levere og/eller anvende dette
veterinare legemiddel skal forinden radfare sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrgrende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt i en
medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.



BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE.

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE.

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRZRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinerrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF, med senere andringer,
kan en medlemsstat i overensstemmelse med medlemsstatens nationale lovgivning forbyde
fremstilling, indfarsel, besiddelse salg, levering og/eller anvendelse af veterinarleegemidlet pa hele
eller en del af sit omrade, hvis det godtgeres:

a) at behandling af dyr med lsegemidlet griber forstyrrende ind i gennemfarelsen af et nationalt
program til diagnosticering, bekeempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller ger det
vanskeligt at bekrefte, at levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter, der hidrerer fra
behandlede dyr, ikke er kontamineret,

b)  atden sygdom, som leegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set ikke
forekommer i det pageldende omrade.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv immunitet
falder ikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 nar det anvendes som i
dette veterinare lzegemiddel.

Hjelpestofferne (inclusive adjuvanter) som er anfort i punkt 6.1 af SPC’et er enten tilladte
hjeelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer at
MRL-veardier ikke er pakreevet eller som ikke anses for at veere omfattet af Forordning (EF) nr.
470/2009, nar de anvendes i et veterinaerlegemiddel.



BILAG Il1

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A . ETIKETTERING

10



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPASKE med 1 hatteglas, 10 haetteglas eller 10 baegre lyofilisat

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis 1B 4-91, lyofilisat, suspension til kyllinger

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Levende attenueret Infektigs Bronchitis Virus stamme 4-91 > 3,6 logio EIDso *per dosis

* EIDsp = 50% embryo infective dose

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat til suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

1x 500 doser

1x 1.000 doser
1x 2.500 doser
1x 5.000 doser
1x 10.000 doser
10x 500 doser
10x 1.000 doser
10x 2.500 doser
10x 5.000 doser
10x 10.000 doser

| 5.  DYREARTER

Kyllinger

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til intranasal/okuleer-, spray- eller drikkevandsadministration.
L&s indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dagn.
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9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Laes indlzegssedlen inden brug.

10. UDL@BSDATO

EXP
Skal anvendes indenfor 2 timer efter rekonstitution.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.
Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NZDVENDIGT

Kun til dyr. Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/98/006/001 (1.000 doser, heetteglas)
EU/2/98/006/002 (2.500 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/003 (5.000 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/004 (10.000 doser, heetteglas)
EU/2/98/006/005 (10x 1.000 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/006 (10x 2.500 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/007 (10x 5.000 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/008 (10x 10.000 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/009 (1x 500 doser, hetteglas)
EU/2/98/006/010 (10x 500 doser, hatteglas)
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EU/2/98/006/011 (10x 1.000 doser, baegre)
EU/2/98/006/012 (10x 5.000 doser, baegre)
EU/2/98/006/013 (10x 10.000 doser, bzgre)
EU/2/98/006/014 (10x 2.500 doser, bagre)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
LABEL - Lyofilisat HETTEGLAS

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis 1B 4-91

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

> 3,6 logio EIDsp IBV pr. dosis

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

500 doser
1.000 doser
2.500 doser
5.000 doser
10.000 doser

4, INDGIVELSESVEJ(E)

Intranasal/okuleer, spray eller drikkevand

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dagn.

6. BATCHNUMMER

Lot

7. UDL@BSDATO

EXP

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Kun til dyr.
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
LABEL - Lyofilisat BEGER

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis 1B 4-91

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Levende IBV, 4-91

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1.000 doser (3 — 100 kugler)
2.500 doser (3 — 100 kugler)
5.000 doser (3 — 100 kugler)
10.000 doser (3 — 100 kugler)

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Se indleegsseddel.

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot

7. UDL@BSDATO

EXP

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Kun til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
Nobilis IB 4-91 lyofilisat, suspension til kyllinger
1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINZAERLZAGEMIDLETS NAVN

Nobilis IB 4-91 lyofilisat til suspension til kyllinger

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Levende attenueret avieer infektigs bronchitis virus stammevariant 4-91: > 3,6 logio EIDso * per dosis

* EIDso - 50% embryo infective dose: den virustiterveerdi, som er ngdvendig for at forarsage infektion i
50% af de inokulerede embryoner.

Lyofilisat

Haetteglas: Rahvid/cremefarvet pellet.

Baegre: Rahvid, overvejende kugleformede.

4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af kyllinger for at reducere respiratoriske symptomer pa infektigs bronkitis
forarsaget af stammevarianten IB 4-91.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

I laboratoriestudier og feltstudier:
Vaccination med Nobilis IB 4-91 kan meget ofte inducere milde, respiratoriske symptomer pa sygdom,
som kan vare i et par dage, afhaengigt af kyllingernes helbred og tilstand.

Post marketing erfaring:
I meget sjaeldne tilfalde er milde, respiratoriske symptomer pa sygdom rapporteret.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelige (mere end 1 ud af 10 behandlede dyr far bivirkninger)

- almindelige (mere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- ualmindelige (mere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
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- sjeeldne (mere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfgrt i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kyllinger.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE
Grov spray, okulonasal anvendelse eller til brug i drikkevand.

Mindst 3,6 logio EIDso (1 dosis) pr. kylling enten ved sprayvaccination, drikkevand eller
intranasal/okular administration. Safremt antallet af kyllinger ligger imellem standard-doseringerne, bar
naeste hgjere dosis anvendes.

Vaccinen leveres som frysetarret pellet i haetteglas eller som frysetarret kugler i baegre. Et baeger kan
indeholde fra 3 kugler op til 100 kugler afhaengigt af den ngdvendige dosis og produktudnyttelse. Hvis
produktet leveres i baegre, ma det ikke anvendes hvis indholdet er brunligt og kleeber til beholderen, da
dette er tegn pa, at beholderen har veret brudt. Hver beholder skal anvendes straks og fuldsteendigt efter
abning.

Retningslinjer
Kyllinger: Denne vaccine kan bruges til daggamle og &ldre kyllinger via grov spray eller

intranasal/intraokulaer administration. Kyllinger, der er 7 dage gamle eller &ldre, kan vaccineres via
drikkevandet.

Kommende &glaeggere og avisfugle: Vaccinen kan anvendes til kommende egleeggere og avisfugle fra
daggamle og frem via intranasal/okulaer administration eller grov spray. Kyllinger, der er 7 dage gamle
eller ldre, kan vaccineres via drikkevandet. For at opna forlaenget immunitet bar kyllinger revaccineres
hver 6. uge efter farste vaccination.

Spraymetoden
Vaccinen bgar fortrinsvis oplgses i destilleret vand eller som alternativ i koldt, rent vand. Det ngdvendige

antal hatteglas ber dbnes under vandoverfladen eller indholdet af det ngdvendige antal baegre heeldes i
vandet. | begge tilfaelde blandes vandet indeholdende vaccinen grundigt inden brug. Efter rekonstitution
har suspensionen et klart udseende.

Meaengden af vand, der er anvendt til fortynding, ber veere tilstreekkelig til at sikre en jaevn fordeling, nar
kyllingerne sprayes. Mangden af vand vil variere afhangigt af kyllingernes alder pa
vaccinationstidspunktet og af driftsystemet, men der foreslas 250 til 400 ml vand pr. 1.000 doser.
Vaccinesuspensionen bgr fordeles jaevnt over det korrekte antal kyllinger med en afstand pa 30-40 cm
ved anvendelse af en grov forstavning, helst nar kyllingerne sidder teet sammen i svag belysning.
Sprgjteudstyret bar veere fri for aflejringer, korrosion og rester af desinfektionsmidler og skal helst
udelukkende anvendes til vaccination.

Drikkevand

Heetteglassene bgr abnes under vandoverfladen eller indholdet af det ngdvendige antal bagre heeldes i
vandet. | begge tilfelde blandes vandet indeholdende vaccinen grundigt inden brug. Efter rekonstitution
har suspensionen et klart udseende.

Anvend koldt, rent vand til oplgsning af vaccinen. Ved administration af vaccinen oplgses som
hovedregel 1.000 doser i 1 liter vand pr. alder i dage op til en maksimal volumen pa 20 liter pr. 1.000
doser. For tunge racer eller i varmt vejr kan vandmangden ages op til 40 liter pr. 1.000 doser. Ved at
tilsette ca. 2 g skummetmeelkspulver eller 20 ml skummetmaelk pr. liter vand forlaenges virusaktiviteten
vasentligt. Man skal sikre sig, at al vaccinesuspension er drukket inden for 1-2 timer. Vaccinen skal
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gives tidligt om morgenen, da fuglene fortrinsvis drikker pa dette tidspunkt, eller i en kalig periode pa
en varm dag. Der skal veere adgang til foder, nar der vaccineres. Vandforsyningen bar aforydes far
vaccination, sa kyllingerne er tarstige. Det tidsrum, hvor vandforsyningen er afbrudt, afhenger af
klimaet. Afbrydelse af vandforsyningen bar veere sa kort som mulig, dog minimum en halv time. Det er
vigtigt, at der er vandingstrug nok, saledes at alle dyr har let adgang til vandet. Disse ber veere fri for
seeberester og desinfektionsmidler.

Teend for vandforsyningen, nar alt vaccinevandet er blevet drukket.

Intranasal/okulger administration

Oplas vaccinen i fysiologisk saltvand eller i sterilt destilleret vand (som regel 30 ml pr. 1.000 doser, 75
ml pr. 2.500 doser) og administrer ved anvendelse af en standardiseret pipette. Applicer en drabe i et
nasebor eller et gje. Kontroller, at den nasalt applicerede drabe er inhaleret, far fuglen slippes fri.

Okular/intranasal administration eller grov spray giver det bedste respons, og disse bar vere de
foretrukne metoder, iszer nar unge kyllinger vaccineres.

Vaccinationsprogram
Dyrlaegen ber fastlegge det optimale vaccinationsprogram afhaengigt af den pagealdende situation.

Retningslinjer for anvendelse af produktet sammen med Nobilis IB MA5

Anvisningerne for rekonstitution af lyofilisat og efterfalgende indgivelsesmade skal falges som
beskrevet ovenfor for spray og intranasal/okulaer administration. Der skal bruges samme mangder,
som geelder for anvendelse af et enkelt produkt.

Holdbarhed efter rekonstitution: 2 timer.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Da stabiliteten af IBV i suspension kan vare begranset grundet fglsomhed over for hgje temperaturer
og urenheder, bar der kun anvendes koldt, rent vand til oplgsning af den frysetgrrede vaccine. Ved at
tilseette skummetmeelk til drikkevandet vil vaccinevirus veere aktivt leengere. Der bgr kun anvendes
skummetmeelk, da fedtet i ssdmeelk kan tilstoppe det automatiske drikkevandssystem samt reducere
vaccinens virkning.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

0 dagn.

11. EVENTUELLE, SERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Opbevares i kagleskab (2°C - 8°C).
Beskyttes mod lys.

Ma ikke fryses.

Brug ikke dette vetrinarlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 2 timer.

12. S/AERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Vaccinevirus kan evt. spredes fra vaccinerede til ikke-vaccinerede kyllinger, og der skal drages forngden
omsorg for at skille vaccinerede fra ikke-vaccinerede.
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Vask og desinficér haender og udstyr efter vaccination for at undga spredning af virus.

Sarlige forholdsregler til brug hos dyr:

Nobilis 1B 4-91 er udelukkende beregnet til beskyttelse af kyllinger mod respiratoriske symptomer pa
sygdom der er forarsaget af IBV stammevariant 4-91, og ber ikke anvendes som erstatning for andre
IBV vacciner. Kyllinger skal vaccineres mod andre prevalente IBV serotyper (f.eks. Massachusetts) i
henhold til det lokale 1B vaccinationsprogram.

Produktet bar udelukkende anvendes, nar det er fastslaet, at IBV stammevariant 4-91 er epidemiologisk
relevant i omradet. Der skal udgves forsigtighed, saledes at introduktion af stammevarianten i et omrade,
hvor den ikke er til stede, undgas.

Der skal drages omsorg for at undga at sprede vaccinevirus fra vaccinerede kyllinger til fasaner.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr:
Ved administration af dette veterinarleegemiddel via spray ber der anvendes personligt
beskyttelsesudstyr i form af maske med gjenbeskyttelse.

Zqgleggende fugle:
Det er vist, at Nobilis IB 4-91 er sikker at anvende til eglaeggere og avisfugle i &gleegningsperioden.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan blandes og gives
sammen med Nobilis IB Mab5 via spray eller intranasal/okulaer administration til kyllinger, der er
daggamle og ldre. For blandede produkter indtraeder immunitet efter 3 uger, og hvad angar den
angivne beskyttelse mod Massachusetts og IBV stammevariant 4-91, er varigheden af immunitet 6 uger.
Sikkerhedsprofilen for de blandede vacciner er ikke forskellig fra den, der er beskrevet for vaccinerne,
nar de administreres enkeltvis. Samtidig brug af begge vacciner gger risikoen for rekombination af virus
og potentiel risiko for, at der opstar nye varianter. Risikoen er imidlertid blevet vurderet som meget lavt
og minimeres ved rutinemassig vaccination af alle kyllinger i flokken pa samme tid samt renggring og
desinfektion efter vaccination. Las produktinformationen for Nobilis IB Ma5 far brug.

Vaccination af daggamle kyllinger med Nobilis IB 4-91 kan have negativ indflydelse pa effekten af
vaccination mod turkey rhinotracheitis (TRT), der er givet inden for 7 dage.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Det er vist, at 10 gange den maksimale dosis kan anvendes til den anfarte dyreart uden risiko ved alle
anbefalede indgivelsesveje og administrationsmetoder.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr, undtagen Nobilis IB Ma5, der anbefales til brug
sammen med produktet.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af lsegemidler, der ikke l&engere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinare laegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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15. ANDRE OPLYSNINGER

Aktiv immunisering af kyllinger for at reducere de respiratoriske symptomer pa infektigs bronkitis, som
forarsages af stammevarianten IB 4-91.

Pakningsstarrelser:

Papaeske med 1 eller 10 hzetteglas af 500 doser.
Papaeske med 1 eller 10 heetteglas af 1.000 doser.
Papaeske med 1 eller 10 hetteglas af 2.500 doser.
Papaeske med 1 eller 10 hetteglas af 5.000 doser.
Papaeske med 1 eller 10 heetteglas af 10.000 doser.
Papaeske med 10 bagre af 1.000 doser.

Papaeske med 10 bagre af 2.500 doser.

Papaeske med 10 bagre af 5.000 doser.

Papaeske med 10 baegre af 10.000 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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