BIPACKSEDEL FOR
Nobilis 1B Mab5 vet., frystorkat pulver for suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis IB Ma5 vet., frystorkat pulver fér suspension

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 dos innehéller:

Aktiv substans:
Frystorkat, levande infektidst bronkitvirus, stam Ma5 minst 3,0 logio EIDso i stabilisator

Frystorkat pulver
Flaska: vitaktig/kramférgad pellet
Bdgare: vitaktig, 6vervagande sfarformad pellet

Hjalpamnen:

Sorbitol

Hydrolyserat gelatin

Pankreasdigererat kasein

Dinatriumfosfatdihydrat

Vatten for injektionsvatskor

4, ANVANDNINGSOMRADE

Vaccin mot infektids bronkit hos kycklingar.

Vaccinet kan anvandas for primar eller sekundér vaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR



Vaccination med Nobilis IB Ma5 vet., kan medfora lindriga tecken pa sjukdom fran andningsvagarna,
som kan fortsétta i ett par dagar, beroende pa kycklingarnas halsotillstand.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Kycklingar

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

1 dos per djur ges enligt nedan:

Grundvaccination:

Slaktkycklingar: 1 dos som spray till daggamla djur
Avelskycklingar: 1 dos som spray till daggamla djur

Revaccination:
Vid 6 veckors alder som spray eller via dricksvattnet

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Vaccinet levereras som en frystorkad pellet i en glasflaska eller som frystorkade tabletter i bagare. |
fallet med den senare lakemedelsformen kan bagarna innehalla fran 3 upp till 100 tabletter beroende
pa de doser som behdvs samt pa produktionsavkastning. Nar det galler bagarna ska vaccinet inte
anvandas om innehallet &r brunaktigt och fastnar pa behallaren, eftersom detta tyder pa att
forpackningen kan vara bruten. Anvéand hela innehallet i en behallare omedelbart efter Gppnande.

For samtliga administreringsmetoder ska flaskorna 6ppnas under vatten, alternativt ska innehallet i
bagarna héllas i vattnet. | bada fall ska vattnet som innehaller vaccinet blandas val fére anvandning.
Anvand Kallt, rent vatten (jarn- och klorfritt). Suspensionen ska ha ett klart utseende efter blandning.

Sprayvaccination

Djuren ska vara friska vid vaccinationstillfallet. Vattenkvalitén (eventuellt avmineraliserat) ska
kontrolleras: Inga rester av syror eller desinfektionsmedel far forekomma. Sprayutrustning, som endast
anvands till vaccination och plastbehallare ska vara rena. Anvand rena handskar och andningsskydd.
Sprayutrustningen ska forvaras dammfritt.

Gor en kontrollsprutning med rent vatten fore vaccination. Samla faglarna i omraden langs vaggarna.
Démpa belysningen maximalt (anvand eventuellt en pannlampa) och stang av ventilationen.

Anvand grov spray vid grundvaccination (det ska falla som ett fint regn). Anvand fin spray (aerosol)
till &ldre djur och vid revaccination (dimma).

Vaccinationens utforande:

Avlagsna krympringen av aluminium fran injektionsflaskan med vaccin. Ta bort gummiproppen under
det att injektionsflaskan ar nedsankt i vatten i en ren plastbehallare. Fyll injektionsflaskan till halften
med vatten, satt pA gummiproppen igen och skaka om for att 16sa eventuella rester av vaccinet
(pulvret). Hall 6ver innehallet i plastbehallaren och rér om. Hall vaccinblandningen i sprutan.

Méngden vatten beror pa valet av metod:

Sprayvaccination



1 liter vatten till 1000-2000 kycklingar: Stora droppar, stérre &n 100 mikrometer, ska falla som ett fint
regn. Administrera med hjalp av en handsprayflaska eller med en ryggspruta.
Anvands bade till grund- och revaccination.

Aerosolvaccination:

1 liter vatten till 6000 kycklingar: Sma droppar, som ska vara omkring 50 mikrometer. Administrera
med hjélp av aerosolgenerator eller sprayflaska.

Anvands foretradesvis vid revaccination och inte till helt unga djur. D& en dimma kan ses kring
munstycket ror det sig om en aerosol.

Mindre droppar tranger sig djupare ned i luftvagarna. Pa sa satt uppnas en god effekt, men ocksa en
kraftigare vaccinreaktion.

For att bestdimma vattenméngden kan proceduren provas forst med rent vatten.
Auvstandet till kycklingarna ska vara cirka 40 cm. For kycklingar i bur cirka 20 cm.

Efter vaccinationen ar det viktigt att sla pa ventilationen och att reng6ra sprayutrustningen med rent
vatten.

Vaccination via dricksvatten

Djuren ska vara friska vid vaccinationstillfallet. Registrera vatten- och foderférbrukning noggrant
dagarna for vaccination.

Skolj igenom bevattningsanldggningen och medicinblandaren med rent vatten, eventuellt med tillsats
av skummjélk dagen fore vaccination.

Kontrollera utrustningen for vaccinationen. Anvéand en ren hink for beredning av stamldsning samt
rena gummihandskar.

Stang av vattentillforseln omkring tva timmar (vid varmt vader en timme) fére vaccinationen.
Vattentillforseln ska avbrytas da djuren vilar.

Beredning av stamldsning:

Den méngd vétska som vaccinet ska I6sas i berdknas utifran kycklingarnas vattenforbrukning under
tva timmar och den procentandel som medicinblandaren &r instélld pa (normalt mellan 1% och 3%).
Se exempel nedan.

Vaccination gors i tva pa varandra féljande tvatimmarsintervall.

Den forsta portionen stamldsning bereds omedelbart fore vaccinationen. Blanda denna med halften av
vaccinet och anslut till medicinblandaren. Sa snart den forsta portionen forbrukats (under det forsta
tvatimmarsintervallet) ska en ny stamlGsning beredas och vaccinationens andra intervall genomforas.

Injektionsflaskorna med vaccin ska 6ppnas och skéljas var for sig under vatten for att sakerstalla
maximal upplésning av vaccinet. Glas och proppar ska skoljas efterat med vatten for att fa med allt
vaccininnehall. Avsluta med en grundlig omroring. Vaccinet ska anvandas inom tva timmar efter
upplésning. Vid berdkning av mangden vaccin ska hansyn tas till att upp till 10% av vaccinvattnet
kommer att finnas kvar i bevattningssystemets doda” andar. Om antalet kycklingar ligger mellan tva
standarddoser ska den ndrmast hogre dosen valjas.

Exempel pa berakning av méngden stamlosning till 40 000 kycklingar som ar 17 dagar gamla:
Vattenforbrukningen under 24 timmar ar har 5620 liter. Vattenforbrukningen under tva timmar &r
5620 dividerat med 12 dvs 467 liter.

Om medicinblandaren &r installd pa 1% ska 4,67 liter anvéandas, vilket motsvarar 5 liter vatska till
varje stamldsning. Om medicinblandaren &r installd pa 2% ska 9,34 liter anvandas, vilket motsvarar
9,5 liter vatska till varje stamlésning.

Till varje portion stamldsning tillsatts vaccin till 20 000 kycklingar. For att skydda det levande
vaccinet mot nedbrytning ar det tillradligt att tillsatta 1 liter skummjolk per 20 000 doser. |



ovanstaende tva exempel ska séledes stamlosningen besta av 1 liter skummjolk och 4 liter vatten,
respektive 1 liter skummjélk och 8,5 liter vatten.

Vaccinationens utforande:

Lyft vattenledningarna, sa att kycklingarna inte kan na nipplarna. Anslut medicinblandare och vatten.
Tappa ur rent vatten fran anslutningsroret (fordelningskranen) och fran samtliga vattenledningar. Nar
vattnet far ett mjolkaktigt utseende stoppas urtappningen.

Den forsta gangen vaccinering sker pa detta satt rekommenderas att bla fargindikator anvands (High
light tablets) i vaccinet, detta for att underldtta beddmningen av hur mycket vatten som ska tappas ur
anlaggningen. Nar det avtappade vattnet far en bla fargton stoppas avtappningen och den avtappade
mangden noteras. Fargtabletter kan rekvireras fran MSD Animal Health AB (Tel. 08-522 216 60) i
samband med anvandning av foretagets vacciner.

Sank vattenledningarna och bérja vaccinationen. Slapp pa vattnet, da djuren druckit
vaccinblandningen.

Administreringssatt ndr vaccinet anvands tillsammans med Nobilis IB 4-91 eller Nobilis IB Primo
QX:

Folj instruktionerna sasom det beskrivs ovan for beredning av respektive vaccin och for den
efterféljande administreringen vid sprayning. Anvand samma volymer som nar enskilt vaccin anvands.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: Noll dagar.
Agg: Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap vid (2 °C -8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 2 timmar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Endast friska djur ska vaccineras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Ej relevant.

Andra lakemedel och Nobilis IB Ma5 vet.:

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och ges tillsammans med Nobilis
IB 4-91 eller Nobilis IB Primo QX som spray-administrering till kycklingar, fran det att de ar
daggamla och framat. Nar vaccinerna blandas dr immunitetens inséttande 3 veckor. Vid anvandning av
Innovax ND-IBD eller med Nobilis IB Ma5 blandat med Nobilis IB-4-91 & immuniteten varaktig 6
veckor for skydd mot Massachusetts och IBV-variantstam 4-91. Vid blandning med Nobilis IB Primo
QX ar immuniteten varaktig 8 veckor for skydd mot Massachusetts och QX-liknande stammar av IBV.




Sakerhetsparametrarna skiljer sig inte vid blandning fran de som beskrivits da vaccinerna ges separat.
Samtidig anvandning av tva vacciner okar risken for rekombination av virus och potentiell uppkomst
av nya varianter. Men risken for att en allvarlig handelse intraffar uppskattas som mycket lag och
minimeras genom att rutinmassigt vaccinera alla kycklingar i besattningen samtidigt samt att
rengoring och desinficering gors efter varje produktionsomgang.

Data avseende sakerhet och effekt visar att Nobilis IB Ma5 kan ges till daggamla kycklingar som
vaccinerats med Innovax-ND-ILT, antingen via subkutan eller in ovo administrering.

Se produktinformationen for Nobilis 1B 4-91, Nobilis IB Primo QX, Nobilis ND-IBD eller Innovax-
ND-ILT fére anvandning.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift):
Inga symtom.

Blandbarhetsproblem:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom med de lakemedel som namns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska
anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Overblivet vaccin destrueras genom branning eller kokning

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2022-12-28

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Vaccinet innehaller levande virus som inaktiveras i kontakt med desinfektionsmedel.
Forpackningar:

Flaska av hydrolytisk Typ | glas. Flaskan ar forsluten med en halogenbutyl gummipropp och férseglad
med en kodad aluminium-kapsy!.

Kartong med 10 x 1000 doser.
Kartong med 10 x 5000 doser

Forseglad aluminiumlaminerad bagare av polypropen och lock av polypropen/polyeten innehallande
1000, 2500, 5000 eller 10000 doser.

Kartong med 10 bdgare om 1000 doser.
Kartong med 10 bdgare om 2500 doser.
Kartong med 10 bdgare om 5000 doser.
Kartong med 10 b&gare om 10000 doser.

Plasttrag av PET med 12 b&gare om 1000 doser.
Plasttrag av PET med 12 bagare om 2500 doser.



Plasttrag av PET med 12 bagare om 5000 doser.
Plasttrag av PET med 12 b&gare om 10000 doser.



