VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Nobilis IB Primo QX, lyofilisat og vaske til okulonasalsuspensjon til kyllinger
Nobilis IB Primo QX lyofilisat til okulonasalsuspensjon til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver dose rekonstituert vaksine inneholder:

Virkestoff:
Avizrt infeksiost bronkittvirus (IBV), type QX, stamme D388, levende: 10*° - 10°> EIDs,'

"EIDso: 50 % egg-infeksios dose - virustiteren som kreves for & utvikle infeksjon i 50 % av de
inokulerte eggene

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler

Lyofilisat:

Sorbitol

Hydrolysert gelatin

Pankreasfordeyet kasein

Dinatriumfosfatdihydrat

Suspensjonsvaske:

Patentert BIa V (E131)

Kaliumdihydrogenfosfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Dinatriumedetatdihydrat

Natriumklorid

Natriumhydroksid eller saltsyre (til pH-justering)

Vann til injeksjonsvaesker

Lyofilisat: off-white, hovedsakelig sfereformet.

Suspensjonsvaske (Suspensjonsvaske Okulo/Nasal): blafarget opplosning.
3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)

Kylling.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Aktiv immunisering av kyllinger for & redusere luftveissymptomer pé avier infeksigs bronkitt
forarsaket av QX-lignende varianter av infeksigst bronkittvirus (IBV).

Immunitet er vist fra: 3 uker.



Varighet av immunitet: 8 uker.
3.3 Kontraindikasjoner
Ingen.

3.4 Serlige advarsler
Vaksiner kun friske dyr.

Vaksinen er vist & gi beskyttelse mot QX-lignende variant. Beskyttelse mot andre sirkulerende 1B
stammer er ikke undersokt.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Alle kyllinger i klekkeriet skal vaksineres samtidig.

Vaksineviruset kan spres fra vaksinerte til uvaksinerte kyllinger i minimum 20 dager etter vaksinering,
og man ma vere ngye med a skille vaksinerte fra uvaksinerte kyllinger. I denne perioden ma det
unngés at immunsupprimerte og uvaksinerte kyllinger kommer i kontakt med vaksinerte kyllinger.
Det mé tas nedvendige forholdsregler for & forhindre spredning til ville dyr. Lokalene ma vaskes og
desinfiseres etter hver produksjonsrunde.

Denne vaksinen skal kun brukes nar det er fastslatt at den QX-lignende IBV stammevarianten er
epidemiologisk relevant i omradet. Det ma utvises forsiktighet for & unnga at IB D388 vaksineviruset
blir introdusert i et omrade hvor villtype-stammen ikke er til stede. IB D388-vaksinen ma kun brukes i
klekkeriet til kyllinger som er daggamle eller eldre, dersom tilstrekkelige kontroll er pé plass for &
hindre spredning av vaksineviruset til fugler som skal transporteres til ikke-IB QX eksponerte flokker.

Serlige forholdsregler for personer som hdndterer preparatet:

Ved bruk av grov spray mé personlig beskyttelsesutstyr bestdende av tettsittende maske og
gyebeskyttelse brukes nar man handterer preparatet. Vask og desinfisér hender og utstyr etter
vaksinering for & unngé spredning av viruset.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kylling:

Sveert sjeldne Respiratoriske reaksjoner', nasal vesking'

(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

! Mild forbigéende respiratorisk reaksjon som kan forekomme i minst 10 dager etter vaksinering.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektive kontaktinformasjon.



3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Eggleggende fugler:

Sikkerheten til Nobilis IB Primo QX er vist ved administrasjon under egglegging. Effekten av Nobilis
IB Primo QX er ikke vist ved administrasjon under egglegging. Det mé avgjeres i det enkelte tilfelle
om denne vaksinen skal brukes under egglegging.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Det finnes sikkerhetsdata og effektdata som viser at denne vaksinen kan blandes og administreres med
Nobilis IB Ma5 til spray eller okulonasal administrasjon. Samtidig bruk av begge vaksinene gker
risikoen for rekombinasjon av virus og potensielt utvikling av nye varianter. Sjansen for at en slik fare
oppstér er estimert til & vaere veldig lav. Immunitet er vist fra 3 uker for de blandede preparatene, og
varighet av immunitet er 8 uker for paberopte beskyttelse mot Massachussets og QX-lignende
stammer av IBV. Sikkerhetsparameterne ved blanding av vaksinene er ikke annerledes enn de som er
beskrevet for vaksinene nar de administreres separat. Les preparatomtalen for Nobilis IB Ma5 for
bruk.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
Med andre preparater enn de som er nevnt ovenfor. Det ma derfor avgjeres i det enkeltetilfelle om
denne vaksinen skal brukes for eller etter andre preparater.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Til okulonasal bruk.
Administrasjonsmetoden er ved bruk av grov spray eller ved okulonasal administrasjon.

1 dose rekonstituert vaksine administreres med grov spray eller okulonasal administrasjon til kyllinger
som er daggamle eller eldre. Begrene kan inneholde fra 3 sferer til opptil 400 sferer avhengig av de
nedvendige dosene og produksjonsutbyttet. Bruk ikke preparatet dersom innholdet er brunlig eller
kleber seg til beholderen, da dette kan vare et tegn pa at beholderen er brutt.

Rekonstituér lyofilisatet straks og fullstendig etter at begeret er dpnet.

Grov spray:
Nér sprayutstyr benyttes er det anbefalt a ta kontakt med distrubuterens tekniske personell for man

bruker denne teknikken. Bruk en grov spray > 250 mikrometer. Alle beholdere som brukes til

rekonstituering mé vere rene og fri for rester av vaskemiddel eller desinfeksjonsmiddel.

1) Rekonstituér lyofilisatet ved & bruke vann av god kvalitet (f.eks. fritt for klor og/eller
desinfeksjonsmidler). Mal opp korrekt volum av vann til antallet fugler som skal vaksineres
(avhengig av utstyret som brukes).

2) Tilsett innholdet fra det rette antall beger under omrering.

3) Bland grundig med en ren rorer inntil all vaksine er last opp. Etter rekonstituering skal
suspensjonen ha et klart utseende.

4) Vaksinen sprayes umiddelbart pa fuglene.

Okulonasal bruk:

Suspensjonsvasken Okulo/Nasal skal brukes for okulonasal applikasjon.

1) Innholdet i ett beger (kun 1000 doser) tilsettes suspensjonsvasken Okulo/Nasal ved & bruke den
medfelgende adapteren. For administrasjon av vaksinen brukes den medfelgende
drapebeholderen.

2) Rist vaksinesuspensjonen. Etter rekonstituering skal suspensjonen ha et klart utseende.

3) En drape inneholdende én dose skal péfares i ett nesebor eller i ett oye. For fuglen slippes fri ma
man forsikre seg om at den paferte nesedrapen er inhalert.




3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ved 10 ganger overdose er det noen ganger funnet veldig milde inflammatoriske endringer i nyrene pa
spesifikk patogenfri (SPF) kyllinger.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og serlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for i begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

0 degn.

4. IMMUNOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QI01ADO7.

Vaksinen stimulerer til aktiv immunitet mot D388/QX type avizert infeksigst bronkittvirus.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
5.1 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt Nobilis IB Ma5 eller suspensjonsvesken Okulo/Nasal
anbefalt for bruk med dette preparatet.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for lyofilisatet i udpnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet for suspensjonsvasken i uépnet salgspakning: 4 &r.
Holdbarhet etter rekonstitusjon i henhold til bruksanvisningen: 2 timer.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Lyofilisat:

Oppbevares i kjaleskap (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Suspensjonsvaske:
Oppbevares under 25 °C.
Skal ikke fryses.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Lyofilisat:
Lukket aluminiumslaminert beger med en polypropylen (beger) og polypropylen/polyetylen (lokk)

kontaktfilm.

Suspensjonsvaske (Suspensjonsvaske Okulo/Nasal):
Lavtetthetspolyetylen (LDPE) hetteglass pa 35 ml med en halogenbutyl gummipropp og en
aluminiumshette.




Pakningssterrelser:

Pappeske med 10 beger med 1000 doser, 2500 doser, 5000 doser eller 10 000 doser.

Pappeske med 10 beger med 1000 doser + pappeske med 10 hetteglass med opplasningsvaske levert
med drapebeholder og adapter.

PET plastboks med 12 beger med 1000 doser, 2500 doser eller 5000 doser.

PET plastboks med 6 beger med 10 000 doser.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/14/174/001-009

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsferingstillatelse: 04/09/2014.

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ingen



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

PAPPESKE med 10 beger med lyofilisat
PLASTBOKS med 6 eller 12 beger med lyofilisat

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Nobilis IB Primo QX, lyofilisat til okulonasal suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Avizrt infeksiost bronkittvirus (IBV), type QX, stamme D388, levende: 10*° — 10°° EIDs, /dose

*EIDso: 50 % egg-infeksios dose

3. PAKNINGSSTORRELSE

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
6 x 10 000 doser

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Kylling

| 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Okulonasal bruk (grov spray eller okulonasal administrasjon).

7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid: 0 degn.

| 8.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter rekonstituering bruk innen 2 timer.
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Skal ikke fryses.
Beskyttes mot lys.

10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/14/174/001 (10 x 1000 doser)

EU/2/14/174/002 (10 x 1000 doser + 10 x 35 ml opplesningsveaeske)
EU/2/14/174/003 (10 x 5000 doser)

EU/2/14/174/004 (10 x 10 000 doser)

EU/2/14/174/005 (10 x 2500 doser)

EU/2/14/174/006 (12 x 1000 doser)

EU/2/14/174/007 (12 x 2500 doser)

EU/2/14/174/008 (12 x 5000 doser)

EU/2/14/174/009 (6 x 10000 doser)

15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

PAPPESKE med 10 hetteglass med suspensjonsvaeske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Suspensjonsvaske Okulo/Nasal til kylling

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

|3.  PAKNINGSSTORRELSE

10 x 35 ml

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Kylling

| 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Les pakningsvedlegget for vaksinen for bruk.

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares under 25 °C.
Skal ikke fryses.

10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/14/174/002

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT - Lyofilisat BEGER

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Nobilis IB Primo QX !(

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Levende IBV, D388

1000 doser (3-100 sfzrer)
2500 doser (3-100 sfzrer)
5000 doser (3-100 sfarer)
10 000 doser (3-400 sfaerer)

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

14



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJEN

ETIKETT - Suspensjonsveske HETTEGLASS

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Suspensjonsvaeske Okulo/Nasal

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

35 ml

3. TILFORSELSVEIER

Les pakningsvedlegget for vaksinen for bruk.

4. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares under 25 °C.
Skal ikke fryses.

5. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 6. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

| 7. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzerpreparatets navn

Nobilis IB Primo QX, lyofilisat og vaske til okulonasalsuspensjon til kyllinger
Nobilis IB Primo QX lyofilisat til okulonasalsuspensjon til kyllinger

2. Innholdsstoffer

Hver dose rekonstituert vaksine inneholder:

Virkestoffer:
Avizrt infeksiost bronkittvirus (IBV), type QX, stamme D388, levende: 10*° - 10°° EIDs,’

" EIDso: 50 % egg-infeksios dose — virustiteren som kreves for & utvikle infeksjon i 50 % av de
inokulerte eggene.

Lyofilisat: off-white, hovedsakelig sfaereformet.
Suspensjonsvaske (Suspensjonsvaeske Okulo/Nasal): bléfarget opplesning.
3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Kylling.

4. Indikasjoner for bruk

Aktiv immunisering av kyllinger for & redusere luftveissymptomer pé avier infeksios bronkitt
forarsaket av QX-lignende varianter av infeksigst bronkittvirus (IBV).

Immunitet er vist fra: 3 uker.
Varighet av immunitet: 8 uker.
5. Kontraindikasjoner

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Vaksiner kun friske dyr.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Vaksineviruset kan spres fra vaksinerte til uvaksinerte kyllinger i minimum 20 dager etter vaksinering,
og man mé vare ngye med & skille vaksinerte fra uvaksinerte kyllinger. I denne perioden ma det
unngds at immunsupprimerte og uvaksinerte kyllinger kommer i kontakt med vaksinerte kyllinger.
Det mé tas nedvendige forholdsregler for & forhindre spredning til ville dyr. Lokalene ma vaskes og
desinfiseres etter hver produksjonsrunde.

Denne vaksinen skal kun brukes nar det er fastslatt at den QX-lignende IBV stammevarianten er
epidemiologisk relevant i omradet. Det mé utvises forsiktighet for & unnga at IB D388 vaksineviruset
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blir introdusert i et omrade hvor villtypestammen ikke er til stede. IB D388-vaksinen mé kun brukes i
klekkeriet til kyllinger som er daggamle eller eldre, dersom tilstrekkelige kontroll er pa plass for &
hindre spredning av vaksineviruset til fugler som skal transporteres til ikke-IB QX eksponerte flokker.
Vaksinen er vist & gi beskyttelse mot QX-lignende variant. Beskyttelse mot andre sirkulerende IB-
stammer er ikke undersokt.

Alle kyllinger i klekkeriet skal vaksineres samtidig.

Sarlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:

Ved grov spray ma personlig beskyttelsesutstyr bestdende av tettsittende maske og gyebeskyttelse
brukes nar man handterer preparatet. Vask og desinfisér hender og utstyr etter vaksinering for & unngé
spredning av viruset.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljoet:
Ikke relevant.

Eggleggende fugler:

Sikkerheten til Nobilis IB Primo QX er vist ved administrasjon under egglegging. Effekten av Nobilis
IB Primo QX er ikke vist ved administrasjon under egglegging. Det méa avgjeres i det enkelte tilfelle
om denne vaksinen skal brukes under egglegging.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Det finnes sikkerhetsdata og effektdata som viser at denne vaksinen kan blandes og administreres med
Nobilis IB Mab5 til spray eller okulonasal administrasjon. Samtidig bruk av begge vaksinene oker
risikoen for rekombinasjon av virus og potensielt utvikling av nye varianter. Sjansen for at en slik fare
oppstar er estimert til & vaere veldig lav. Immunitet er vist fra 3 uker for de blandede preparatene og
varighet av immunitet er 8 uker for paberopte beskyttelse mot Massachussetts og QX-lignende
stammer av IBV. Sikkerhetsparameterne ved blanding av vaksinene er ikke annerledes enn de som er
beskrevet for vaksinene nar de administreres separat. Les preparatomtalen for Nobilis IB Ma for bruk.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre preparater enn de som er nevnt ovenfor. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om
denne vaksinen skal brukes for eller etter andre preparater.

Overdosering:
Ved 10 ganger overdose er det noen ganger funnet veldig milde inflammatoriske endringer i nyrene pa

spesifikk patogenfri (SPF) kyllinger.

Relevante uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt Nobilis IB Ma5 eller Suspensjonsvasken Okulo/Nasal
anbefalt for bruk med dette preparatet.

7. Bivirkninger

Kylling:

Sveert sjeldne Respiratoriske reaksjoner', nasal vaesking'

(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

' Mild forbigiende respiratorisk reaksjon som kan forekomme i minst 10 dager etter vaksinering.
Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et

preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
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veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pé slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale
systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilferselsmate

1 dose rekonstituert vaksine administreres med grov spray eller ved okulonasal administrasjon til
kyllinger som er daggamle eller eldre.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Begrene kan inneholde fra 3 sfaerer til opptil 400 sferer avhengig av de nedvendige dosene og
produksjonsutbyttet. Bruk ikke preparatet dersom innholdet er brunlig eller kleber seg til beholderen,
da dette kan veere et tegn pé at beholderen er brutt. Etter at begeret er dpnet rekonstituér lyofilisatet
straks og fullstendig.

Administrasjonsveier:

Grov spray:
Nér sprayutstyr benyttes er det anbefalt a ta kontakt med distrubuterens tekniske personell for man

bruker denne teknikken. Bruk en grov spray > 250 mikrometer. Alle beholdere som brukes til

rekonstituering ma vere rene og fri for rester av vaskemiddel eller desinfeksjonsmiddel.

1) Rekonstituér lyofilisatet ved & bruke vann av god kvalitet (f.eks. fritt for klor og/eller
desinfeksjonsmidler). Mal opp korrekt volum av vann til antallet fugler som skal vaksineres
(avhengig av utstyret som brukes).

2) Tilsett det rette antall beger under omroring.

3) Bland grundig med en ren rerer inntil all vaksinen er lgst opp. Etter rekonstituering skal
suspensjonen ha et klart utseende.

4) Vaksinen sprayes umiddelbart pa fuglene.

Okulonasal bruk:

Suspensjonsvaesken Okulo/Nasal skal brukes for okulonasal applikasjon.

1) Innholdet i ett beger (kun 1000 doser) tilfores suspensjonsveesken Okulo/Nasal ved & bruke den
medfolgende adapteren. Administrer vaksinen ved & bruke den medfelgende drapebeholderen.

2) Rist vaksinesuspensjonen. Etter rekonstituering skal suspensjonen ha et klart utseende.

3) En drape inneholdende én dose skal paferes i ett nesebor eller i ett oye. For fuglen slippes fri ma
man forsikre seg om at den péferte nesedrapen er inhalert.

10. Tilbakeholdelsestider

0 dogn.

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Lyofilisatet: Oppbevares i kjoleskap (2 °C — 8 °C). Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.
Suspensjonsvasken: Oppbevares under 25 °C. Skal ikke fryses.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pé etiketten. Utlepsdatoen er den siste
dagen i den angitte maneden.
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Holdbarhet etter rekonstitusjon ifelge bruksanvisningen: 2 timer.

12. Avfallshindtering

Du mé ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinzren eller pd apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/14/174/001-009

Pakningssterrelser:
Pappeske med 10 beger med 1000 doser, 2500 doser, 5000 doser eller 10 000 doser.

Pappeske med 10 beger med 1000 doser + pappeske med 10 x 35 ml hetteglass med opplesningsvaske
levert med dréapebeholder og adapter.

PET plastboks med 12 beger med 1000 doser, 2500 doser eller 5000 doser.

PET plastboks med 6 beger med 10 000 doser.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{(MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktinformasjon
for & rapportere mistenkte bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auxka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EAiLada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

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. Ytterligere informasjon

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

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

Romania
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) 1 2970220

Nobilis IB Primo QX er beregnet for a beskytte kyllinger mot kliniske tegn pa sykdom kun forérsaket
av IBV stammevariant D388, og skal ikke brukes som en erstatning for andre IBV-vaksiner. Kyllinger
ber vaksineres mot andre prevalente IBV serotyper (for eksempel Massachusetts) i henhold til det

lokale IB vaksinasjonsprogrammet.
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