BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis IB 4-91 frystorkat pulver till okulonasal suspension/for anvéndning i dricksvatten for
kycklingar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos fardigberett vaccin innehéller:

AKtiv substans:
Levande, forsvagat, aviart, infektiost bronkitvirus (IBV), variantstam 4-91: > 3,6 logio EIDso*

* EIDso: 50% embryo infective dose - det virustiterviarde som behdvs for att producera infektion i 50% av inokulerade
embryon.

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpadmnen
och andra bestandsdelar

Sorbitol

Gelatin

Pankreasdigererat kaseinhydrolysat

Dinatriumfosfat

Vatten for injektionsvétskor

Frystorkat pulver:

Flaska: vitaktig/krdmfargad pellet.
Bégare: vitaktig, 6vervigande sfarformad.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kycklingar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av kycklingar for att reducera respiratoriska tecken pa infektios bronkit
orsakade av IBV variantstam 4-91.

Immunitetens inséttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 6 veckor.

3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sirskilda varningar



Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Nobilis IB 4-91 &r endast avsett att skydda kycklingar mot respiratoriska tecken pa sjukdom orsakade

av IBV-variantstam 4-91 och far inte anviandas som erséttning fér andra IBV-vacciner.

Vaccinet ska bara anvéndas i regioner dér IBV-variantstam 4-91 ar epidemiologiskt relevant.
Forsiktighet ska iakttas sé att introduktion av variantstammen forhindras i regioner dér den inte finns.

Forsiktighet ska iakttas sé att spridning av vaccinvirus fran vaccinerade kycklingar till fasaner
forhindras.

Vaccinviruset kan spridas fran vaccinerade kycklingar till ovaccinerade kycklingar och 1dmplig atgérd
bor vidtas for att separera vaccinerade kycklingar fran ovaccinerade kycklingar.

Tvitta och desinficera hdnder och vaccinationsutrustning efter vaccinationen for att férhindra
spridning av viruset.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Vid sprayadministrering ska personlig skyddsutrustning i form av mask med 6gonskydd anvidndas vid

hantering av ldkemedlet.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Kycklingar:

Mycket vanliga Respiratoriska tecken!

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

! Kan kvarstd ett par dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Nobilis IB 4-91 har visats vara oskadligt for dggldggande djur och avelsdjur under d4ggldggning.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt visar att:

- detta vaccin kan blandas och administreras med Nobilis IB Ma5 som spray- eller intranasal-
/okulér administrering till kycklingar, frén det att de &r daggamla och framat. Nir vaccinerna
blandas dr immunitetens inséttande 3 veckor och immunitetens varaktighet 6 veckor for skydd
mot Massachusetts-stammarna och IBV-variantstam 4-91. Siakerhetsparametrarna skiljer sig
inte vid blandning fran de som beskrivits da vaccinerna administreras separat. Samtidig
anviandning av bada vaccinerna okar risken for rekombination av virus och potentiell
uppkomst av nya varianter. Men risken for att en allvarlig héindelse intréffar uppskattas som
mycket 14g och minimeras genom att rutinméssigt vaccinera alla kycklingar i besittningen



samtidigt samt att reng6ring och desinficering gors efter varje produktionsomgéng. Se
produktinformationen for Nobilis IB Ma5 fore anvéndning.

- Nobilis IB 4-91 kan administreras till daggamla kycklingar som har vaccinerats antingen
subkutant eller in ovo med Innovax-ND-IBD.

- Nobilis IB 4-91 kan administreras till daggamla kycklingar som har vaccinerats antingen
subkutant eller in ovo med Innovax-ND-ILT.

Nobilis IB 4-91 som ges till daggamla kycklingar kan negativt paverka effekten av Turkey
Rhinotracheit- (TRT) vaccination given inom 7 dagar.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvidnda vaccinet fore eller efter ett annat likemedel maste
darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Generellt

Administrering av 1 dos per djur genom:
- okulonasal anvéndning (grov spray (stora droppar) eller intranasal/okulér administrering), eller
- anvindning i dricksvatten.

Vaccinet levereras som en frystorkad pellet i en glasflaska eller som frystorkade tabletter i bagare. I
fallet med den senare lakemedelsformen kan bagarna innehélla fran 3 upp till 100 tabletter beroende
pa de doser som behdvs samt pa produktionsavkastning. Vaccin i bagare ska inte anvéndas om
innehallet ar brunaktigt och fastnar pa behallaren, eftersom detta tyder pa att forpackningen kan vara
bruten. Anvand hela innehallet i en behallare omedelbart efter ppnande.

Administreringssitt/vaccinationsschema

Broiler: Vaccinet kan administreras till daggamla kycklingar och éldre kycklingar genom grov spray
eller genom intranasal/okuldr administrering. Vaccinet kan administreras till 7 dagar gamla och éldre
kycklingar via dricksvatten.

Blivande dggldggande djur och avelsdjur: Vaccinet kan administreras till daggamla, blivande
dggliaggande djur och avelsdjur via intranasal/okulir administreringsvédg och grov spray. Vaccinet kan
administreras till 7 dagar gamla och &dldre kycklingar via dricksvatten. For att férlinga immuniteten
bor kycklingarna revaccineras var 6:e vecka efter den forsta vaccinationen.

Okulér/intranasal administrering eller spray med grovt munstycke ger bést resultat och &r de
administreringssitt som bor anviandas speciellt vid vaccinering av unga kycklingar.

Anvindning i dricksvatten
Flaskorna ska oppnas under vatten, alternativt ska innehallet i bagarna hallas i vattnet. I bada fall ska

vattnet som innehéller vaccinet blandas vél fore anvandning. Suspensionen ska ha ett klart utseende
efter beredning. Anvénd kallt, rent vatten att 16sa vaccinet med. For administrering av vaccinet géller
som generell norm att 1000 doser 10ses i en liter vatten génger kycklingarnas &lder réknat i dagar upp
till en maximal volym pa 20 liter per 1000 doser. Till tunga raser eller vid varmt vider kan
vattenméingden 0kas upp till 40 liter per 1000 doser. Genom att tillsdtta ca 2 gram skummjo6lkspulver
eller 20 ml flytande skummjolk per liter vatten bevaras virusets aktivitet langre. Sikerstéll att hela
vaccin-vattenblandningen konsumeras inom 1-2 timmar. Vaccinet bor ges tidigt pA morgonen
eftersom det ér da kycklingarna dricker mest, eller under den svala delen av en varm dag. Foder ska
finnas tillgéngligt under vaccinationen. Vatten ska uteslutas fore vaccination sé att kycklingarna blir
torstiga. Hur lénge vatten ska uteslutas beror 1 hog grad pé klimatet. Uppehéllet bor hallas sé kort som
mojligt men vara minst en halvtimme. Det dr viktigt att det finns tillrickligt antal vattenbehallare for
att sdkra plats att dricka. Vattenbehéllarna ska vara rena och fria fran rester av rengorings- och
desinfektionsmedel. Vrid pé vattenledningen nér hela vaccin-vattenblandningen har anvénts.



Spraymetod
Vaccinet bor helst 10sas i destillerat vatten, alternativt i kallt, rent vatten. Limpligt antal flaskor ska

Oppnas under vatten, alternativt ska innehéllet i bidgarna hillas i vattnet. I bada fall ska vattnet som
innehaller vaccinet blandas vél fore anvindning. Suspensionen ska ha ett klart utseende efter
beredning. Mingden vatten som anvénds till upplosning ska vara tillracklig for att sdkra en jamn dis-
tribution nér den sprayas pa kycklingarna. Vattenméngden varierar med aldern hos kycklingarna som
ska vaccineras och med driftsystemen, men 250 till 400 ml vatten per 1000 doser rekommenderas.
Vaccin-vattenblandningen sprayas jaimnt pé det korrekta antalet kycklingar pa 3040 cm avstdnd med
grov spray, helst nir kycklingarna sitter tillsammans i dunkel belysning. Sprayaggregatet ska vara fritt
frén bottenfillning, fritning och rester av desinfektionsmedel och bor helst bara anvéndas till
vaccination.

Intranasal/okulér administrering
L6s upp vaccinet i fysiologisk koksaltlosning eller i sterilt destillerat vatten (vanligtvis 30 ml per 1000

doser, 75 ml per 2500 doser) och administrera genom en standardiserad droppanordning. En droppe
appliceras pa en nisborre eller ett 6ga. Kontrollera att nasaldroppen inhaleras av figeln innan den
slapps fri.

Vaccinationsprogram
Veterindren faststéller det optimala vaccinationsprogrammet med hénsyn tagen till den lokala
situationen.

Administreringssitt nér vaccinet anvands tillsammans med Nobilis IB Ma$5
Folj instruktionerna sdsom det beskrivs ovan for beredning av respektive vaccin och for den

efterféljande administreringen, vid spray och intranasal/okuldr administrering. Samma volymer som
for enskilt vaccin ska anvéndas. Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

3.10 Symtom pé éverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

Tio ganger maximal dos har visats vara sikert for det aktuella djurslaget vid alla rekommenderade
administreringssitt och administreringsvagar.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta lakemedel

ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande

vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI0O1ADO7.

Aktiv immunisering mot avidrt, infektiost bronkitvirus (IBV) variantstam 4-91 som orsakar infektios
bronkit hos kycklingar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat likemedel férutom med Nobilis IB Ma5 som rekommenderas for
anvandning tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i glasflaskor i o6ppnad forpackning: 9 manader.
Hallbarhet i aluminiumlaminerade bagare i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver
- Glasflaska (typ I hydrolytiskt glas) om 10 ml forsedd med en gummipropp av halogenobutyl
och forseglad med en kodad aluminiumkapsyl, eller
- Forseglad aluminiumlaminerad bagare med ett inre skikt av polypropen (bédgare) och
polypropen/polyeten (lock).

Forpackningsstorlekar

Kartong med 1 eller 10 flaskor om 500 doser.

Kartong med 1 eller 10 flaskor, eller 10 bagare om 1000, 2500, 5000 eller 10 000 doser.
Plasttrag av PET med 12 bagare om 1000, 2500, 5000 eller 10 000 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/98/006/001-018

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 09/06/1998.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG med 1 flaska, 10 flaskor eller 10 bigare med frystorkat pulver
PLASTTRAG AV PET med 12 biigare med frystorkat pulver

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis IB 4-91 frystorkat pulver till okulonasal suspension/fér anvdndning i dricksvatten

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande, forsvagat, infektiost bronkitvirus (IBV) variantstam 4-91: > 3,6 logio EIDso*/dos

* EIDso: 50% embryo infective dose

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 500 doser

1 x 1000 doser

1 x 2500 doser

1 x 5000 doser

1 x 10 000 doser
10 x 500 doser

10 x 1000 doser
10 x 2500 doser
10 x 5000 doser
10 x 10 000 doser
12 x 1000 doser
12 x 2500 doser
12 x 5000 doser
12 x 10 000 doser

4. DJURSLAG

Kycklingar

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

For okulonasal anviandning, via spray eller via dricksvatten.

7. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

8. UTGANGSDATUM
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Exp. {mm/aaaa}

Efter beredning ska vaccinet anvéndas inom 2 timmar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Skyddas mot ljus.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/98/006/001 (1000 doser, flaska)
EU/2/98/006/002 (2500 doser, flaska)
EU/2/98/006/003 (5000 doser, flaska)
EU/2/98/006/004 (10 000 doser, flaska)
EU/2/98/006/005 (10 x 1000 doser, flaskor)
EU/2/98/006/006 (10 x 2500 doser, flaskor)
EU/2/98/006/007 (10 x 5000 doser, flaskor)
EU/2/98/006/008 (10 x 10 000 doser, flaskor)
EU/2/98/006/009 (1 x 500 doser, flaska)
EU/2/98/006/010 (10 x 500 doser, flaskor)
EU/2/98/006/011 (10 x 1000 doser, bagare)
EU/2/98/006/012 (10 x 5000 doser, bagare)
EU/2/98/006/013 (10 x 10 000 doser, bagare)
EU/2/98/006/014 (10 x 2500 doser, bagare)
EU/2/98/006/015 (12 x 1000 doser, bagare)
EU/2/98/006/016 (12 x 2500 doser, bagare)
EU/2/98/006/017 (12 x 5000 doser, bagare)
EU/2/98/006/018 (12 x 10 000 doser, bagare)

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
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Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - Frystorkat pulver, FLASKOR (10 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis IB 4-91

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

500 doser
1000 doser
2500 doser
5000 doser
10 000 doser

>3,6 10g10 EIDso IBV 4-91/dos

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

14



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - Frystorkat pulver, BAGARE

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis IB 4-91

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1000 doser (3-100 tabletter)
2500 doser (3-100 tabletter)
5000 doser (3-100 tabletter)
10 000 doser (3-100 tabletter)

Levande IBV, 4-91

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Nobilis IB 4-91 frystorkat pulver till okulonasal suspension/fér anvéndning i dricksvatten for
kycklingar

2. Sammansiittning

Varje dos fardigberett vaccin innehéller:

Aktiv substans:
Levande, forsvagat, infektiost bronkitvirus (IBV) variantstam 4-91: > 3,6 logio EIDso * per dos

* EIDso: 50% embryo infective dose - det virustitervirde som behovs for att producera infektion i 50% av
inokulerade embryon.

Frystorkat pulver:
Flaska: vitaktig/krdmfargad pellet.
Bégare: vitaktig, 6vervigande sfarformad.

3. Djurslag

Kycklingar.

4. Anvindningsomraden

Aktiv immunisering av kycklingar for att minska respiratoriska tecken pa infektios bronkit orsakade
av IBV variantstam 4-91.

Immunitetens inséttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 6 veckor.
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Nobilis IB 4-91 &r endast avsett att skydda kycklingar mot respiratoriska tecken pa sjukdom orsakade

av IBV-variantstam 4-91 och far inte anvindas som erséttning for andra IBV-vacciner.

Vaccinet ska bara anvéndas i regioner diar IBV-variantstam 4-91 ar epidemiologiskt relevant.
Forsiktighet ska iakttas sé att introduktion av variantstammen forhindras i regioner dér den inte finns.

Forsiktighet ska iakttas sé att spridning av vaccinvirus fran vaccinerade kycklingar till fasaner
forhindras.
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Vaccinviruset kan spridas fran vaccinerade kycklingar till ovaccinerade kycklingar och lamplig atgérd
bor vidtas for att separera vaccinerade kycklingar frdn ovaccinerade kycklingar.

Tvitta och desinficera hdnder och vaccinationsutrustning efter vaccinationen for att forhindra
spridning av viruset.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Vid sprayadministrering ska personlig skyddsutrustning i form av mask med 6gonskydd anvidndas vid
hantering av lakemedlet.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Aggliggning:
Nobilis IB 4-91 har visats vara oskadligt for dggldggande djur och avelsdjur under d4gglaggning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Data avseende sikerhet och effekt visar att
- detta vaccin kan blandas och administreras med Nobilis IB Ma5 som spray- eller
intranasal/okulédr administrering till kycklingar frén det att de &r daggamla och framat. Nar
vaccinerna blandas &r immunitetens inséttande 3 veckor och immunitetens varaktighet 6
veckor for skydd mot Massachusetts-stammarna och IBV-variantstam 4-91.
Sakerhetsparametrarna skiljer sig inte vid blandning frén de som beskrivits da vaccinerna
administreras separat. Samtidig anvéndning av bada vaccinerna okar risken for rekombination
av virus och potentiell uppkomst av nya varianter. Men risken for att en allvarlig handelse
intraffar uppskattas som mycket 1dg och minimeras genom att rutinméassigt vaccinera alla
kycklingar i besdttningen samtidigt samt att rengdring och desinficering gors efter varje
produktionsomgang. Se produktinformationen for Nobilis IB Ma5 fore anviandning.
- Nobilis IB 4-91 kan administreras till daggamla kycklingar som har vaccinerats antingen
subkutant eller in ovo med Innovax-ND-IBD.
- Nobilis IB 4-91 kan administreras till daggamla kycklingar som har vaccinerats antingen
subkutant eller in ovo med Innovax-ND-ILT.

Nobilis IB 4-91 som ges till daggamla kycklingar kan negativt paverka effekten av Turkey
Rhinotracheit- (TRT) vaccination given inom 7 dagar.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda vaccinet fore eller efter ett annat likemedel maste
darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Tio génger maximal dos har visats vara sdkert for det aktuella djurslaget vid alla rekommenderade

administreringssitt och administreringsvégar.

Séarskilda begrinsningar for anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvéinda detta lakemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat likemedel férutom med Nobilis IBMa5 som rekommenderas for
anvindning tillsammans med detta ldkemedel.

7/ Biverkningar
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Kycklingar:

Mycket vanliga Respiratoriska tecken!

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

! Kan kvarst3 ett par dagar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Generellt
Administrering av 1 dos per djur genom:
- okulonasal anvindning (grov spray (stora droppar)) eller intranasal; genom nésan/okulér;
genom Ogat), eller
- anvandning i dricksvatten.

Administreringssétt/vaccinationsschema

Broiler: Vaccinet kan ges till daggamla kycklingar och &ldre kycklingar via grov spray eller
intranasal/okuldr administrering. Vaccinet kan ges till 7 dagar gamla och &dldre kycklingar via
dricksvatten.

Blivande dggliaggande djur och avelsdjur: Vaccinet kan ges till daggamla, blivande dgglaggande djur
och avelsdjur via intranasal/okulér administrering och grov spray. Vaccinet kan ges till 7 dagar gamla
och dldre kycklingar via dricksvatten. For att férldnga immuniteten bor kycklingarna revaccineras var
6:e vecka efter den forsta vaccinationen.

Okulér/intranasal administrering eller spray med grovt munstycke ger bést resultat och &r de
administreringssétt som bor anvéndas speciellt vid vaccination av unga kycklingar.

Vaccinationsprogram
Veterindren faststéller det optimala vaccinationsprogrammet med hinsyn tagen till den lokala
situationen.

Administreringssétt nidr vaccinet anvénds tillsammans med Nobilis IB Ma5

Folj instruktionerna sasom det beskrivs ovan for beredning av respektive vaccin och for den
efterfdljande administreringen, vid spray och intranasal/okulédr administrering. Samma volymer som
for enskilt vaccin ska anvéndas. Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

9. Rad om korrekt administrering

Vaccinet levereras som en frystorkad pellet i en glasflaska eller som frystorkade tabletter i bagare. 1
fallet med den senare lakemedelsformen kan bagarna innehélla fran 3 och upp till 100 tabletter
beroende pa de doser som behdvs samt pa produktionsavkastning. Vaccin i bagare ska inte anvandas
om innehéllet dr brunaktigt och fastnar pé behallaren, eftersom detta tyder pa att forpackningen kan
vara bruten. Anvind hela innehallet i en behéllare omedelbart efter ppnande.

Eftersom hallbarheten av IBV i uppldst vaccin kan vara begransad pa grund av kénslighet for hoga
temperaturer och fororeningar, bor vattnet som anvands for att uppldsa det frystorkade vaccinet vara
kallt och av bra kvalitet. Genom att tillsatta skumm;jolk i dricksvattnet bevaras virusets aktivitet langre.
Enbart skummjolk bor anvéndas eftersom fettet i helmjolk kan tdppa till den automatiska
vattningsanldggningen och reducera vaccinets effekt.
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Anvéndning i dricksvatten

Flaskorna 6ppnas under vatten, alternativt ska innehéllet i bdgarna héllas i vattnet. I bada fall ska
vattnet som innehéller vaccinet blandas vél fore anvandning. Suspensionen ska ha ett klart utseende
efter beredning. Anvénd kallt, rent vatten att 16sa vaccinet med. For administrering av vaccinet géller
som generell norm att 1000 doser 10ses 1 en liter vatten génger kycklingarnas &lder réknat i dagar upp
till en maximal volym pa 20 liter per 1000 doser. Till tunga raser eller vid varmt viader kan
vattenmangden 6kas upp till 40 liter per 1000 doser. Genom att tillsdtta ca 2 gram skummjolkspulver
eller 20 ml flytande skummjolk per liter vatten bevaras virusets aktivitet langre. Sékerstill att hela
vaccin-vattenblandningen konsumeras inom 1-2 timmar. Vaccinet bor ges tidigt pA morgonen eftersom
det ar da kycklingarna dricker mest eller under den svala delen av en varm dag. Foder ska finnas
tillgéngligt under vaccinationen. Vatten ska uteslutas fore vaccination sé att kycklingarna blir torstiga.
Hur ldnge vatten ska uteslutas beror i hog grad pa klimatet. Uppehallet bor héllas sa kort som mojligt
men vara minst en halvtimme. Det &r viktigt att det finns tillrackligt antal vattenbehallare for att sidkra
plats att dricka. Vattenbehéllarna ska vara rena och fria frén rester av rengorings- och
desinfektionsmedel. Vrid pa vattenledningen nér hela vaccin-vattenblandningen har anvénts.

Spraymetod
Vaccinet bor helst 10sas i destillerat vatten alternativt i kallt, rent vatten. Lampligt antal flaskor ska

Oppnas under vatten, alternativt ska innehéllet i bidgarna hillas i vattnet. I bada fall ska vattnet som
innehaller vaccinet blandas vil fore anvdandning. Suspensionen ska ha ett klart utseende efter
beredning. Méngden vatten som anvénds till upplosning ska vara tillrdcklig for att sékra en jamn
distribution nir den sprayas pa kycklingarna. Denna varierar med &ldern hos kycklingarna som ska
vaccineras och med driftsystemen, men 250 till 400 ml vatten per 1000 doser rekommenderas. Vaccin-
vattenblandningen sprayas jamnt pa det korrekta antalet kycklingar pa 30-40 cm avstind med en spray
med ett grovt munstycke, helst nér kycklingarna sitter tillsammans i dunkel belysning.
Sprayaggregatet ska vara fritt fran bottenfillning, fritning och rester av desinfektionsmedel och bor
helst bara anvéndas till vaccination.

Intranasal/okulédr administrering

Vaccinet upploses i fysiologisk koksaltlosning eller i sterilt destillerat vatten (vanligtvis 30 ml per
1000 doser, 75 ml per 2500 doser) och administrera genom en standardiserad droppanordning. En
droppe appliceras pé en nésborre eller ett 6ga. Kontrollera att nasaldroppen inhaleras av fageln innan
den slépps fri.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med lédkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/98/006/001-018

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 eller 10 flaskor om 500 doser.

Kartong med 1 eller 10 flaskor, eller 10 bagare om 1000, 2500, 5000, eller 10 000 doser.
Plasttrag av PET med 12 bégare om 1000, 2500, 5000, eller 10 000 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum dé bipacksedeln senast indrades
(DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstidnkta biverkningar:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederldnderna

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

EAlLGoo
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Ovrig information

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 12970220

Aktiv immunisering mot avidrt, infektiost bronkitvirus (IBV) variantstam IB 4-91, som orsakar

infektios bronkit hos kycklingar.
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