ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis IB Primo QX Lyophilisat und Ldsungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur

oculonasalen Anwendung fiir Hihner

Nobilis IB Primo QX Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oculonasalen Anwendung fur

Hahner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Dosis des rekonstituierten Impfstoffes enthalt:

Wirkstoff:

Avidres Infektidose Bronchitis-Virus, Typ QX, Stamm D388, lebend: 10* — 10°° EIDsg"

L EIDso: 50% Ei-infektiose Dosis - der Virustiter, der erforderlich ist, um bei 50 % der inokulierten

Eier eine Infektion hervorzurufen

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Lyophilisat:

Sorbit

Hydrolisierte Gelatine
Pankreas-verdautes Kasein
Dinatriumphosphatdihydrat
Losungsmittel:

Patent Blau V (E131)
Kaliumdihydrogenphosphat
Dinatriumphosphatdihydrat
Dinatriumedetatdihydrat
Natriumchlorid
Natriumhydroxid oder Salzséaure (zur pH-Wert
Einstellung)

Wasser fur Injektionszwecke

Lyophilisat: weil3lich, Uberwiegend kugelférmig.
Losungsmittel (Diluent Oculo Nasal): blaue Losung.
3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Huhner.

3.2 Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Aktive Immunisierung von Hihnern, um respiratorische Erscheinungen der avidren Infektidsen
Bronchitis zu reduzieren, die durch QX-&hnliche Varianten des Infektidsen Bronchitis-Virus (IBV)

verursacht werden.

Beginn der Immunitét: 3 Wochen.
Dauer der Immunitét: 8 Wochen.



3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

Fir den Impfstoff ist eine Schutzwirkung gegen QX-ahnliche Varianten nachgewiesen. Die
Schutzwirkung gegen andere zirkulierende 1B Stdamme wurde nicht untersucht.

3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen flir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Alle Hihner einer Anlage sollten zum gleichen Zeitpunkt geimpft werden.

Das Impfvirus kann bis mindestens 20 Tage nach der Impfung von geimpften auf nicht geimpfte
Huhner Ubertragen werden, weshalb darauf zu achten ist, dass geimpfte und nicht geimpfte Tiere
voneinander getrennt werden. Wahrend dieser Zeit sollte der Kontakt von immungeschwéchten und
ungeimpften Hihnern mit geimpften Hihnern vermieden werden. Vorsichtsmalinahmen sollten
ergriffen werden, um eine Ubertragung auf wildlebende Tiere zu vermeiden. Die Anlagen miissen
nach jedem Produktionsdurchgang gereinigt und desinfiziert werden.

Der Impfstoff sollte nur angewendet werden, wenn nachgewiesen ist, dass die QX-ahnlichen IBV
Variantenstdmme epidemiologisch relevant sind. Es ist wichtig, den Eintrag des IB D388 Impfvirus in
Anlagen, in denen der Wildtyp-Stamm nicht vorkommt, zu vermeiden. Der IB D388 Impfstoff sollte
in Britereien bei Hihnern ab einem Lebensalter von 1 Tag nur angewendet werden, wenn geeignete
Kontrollen etabliert sind, die den Ubertrag des Impfvirus auf Tiere, die in nicht-1B-QX exponierte
Herden transportiert werden, verhindern.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Bei Grobspray-Anwendung sollte bei der Handhabung des Tierarzneimittels eine Schutzausristung
bestehend aus einer Atemschutzmaske und Augenschutz getragen werden. Nach dem Impfvorgang
Hénde und Ausristung waschen und desinfizieren, um eine Verbreitung des Impfvirus zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6  Nebenwirkungen

Huahner:

Sehr selten Respiratorische Symptome?, Nasenausfluss®

(<1 Tier /10 000 behandelte Tiere,
einschliellich Einzelfallberichte):




! Eine milde voriibergehende respiratorische Reaktion kann fiir mindestens 10 Tage nach der Impfung
auftreten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustandige nationale Behorde
zu senden. Schauen Sie in die Packungsbeilage fiir die entsprechenden Kontaktdaten.

3.7  Anwendung wéhrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Legegefligel:
Die Unbedenklichkeit von Nobilis 1B Primo QX wurde bei Anwendung wahrend der Legeperiode

nachgewiesen. Die Wirksamkeit von Nobilis IB Primo QX wurde bei Anwendung wéhrend der
Legeperiode nicht nachgewiesen. Ob der Impfstoff wéhrend der Legeperiode angewendet werden
sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff
mit Nobilis IB Mab5 als Spray oder oculo-nasal gemischt und verabreicht werden kann. Die
gleichzeitige Anwendung beider Impfstoffe erhéht das Risiko fiir Rekombinationen der Viren und das
mogliche Auftreten neuer Varianten. Jedoch wurde die Wahrscheinlichkeit fir eine solche Geféahrdung
als sehr gering eingeschétzt. Flr die gemischten Impfstoffe ist der Beginn der Immunitat 3 Wochen,
die Dauer der Immunitat betragt 8 Wochen flr den beanspruchten Schutz gegen Massachusetts und
QX-&hnliche IBV Stamme.

Die Vertréaglichkeitsparameter der gemischten Impfstoffe unterscheiden sich nicht von denen nach
alleiniger Verabreichung der Impfstoffe beschriebenen. Lesen Sie die Produktliteratur von Nobilis IB
Ma5 vor Verabreichung des gemischten Produktes.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme des oben genannten vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Oculonasale Anwendung.
Die Verabreichung erfolgt als Grobspray oder durch oculonasale Verabreichung.

Eine Dosis des rekonstituierten Impfstoffes wird als Grobspray oder mittels oculonasaler Instillation
an Hihner ab einem Lebensalter von 1 Tag verabreicht. Die Behéltnisse konnen abhangig von der
Anzahl der Dosen und der Ausbeute im Herstellungsprozess 3 bis zu 400 Lyophilisatkiigelchen
enthalten. Nicht anwenden, wenn der Inhalt braunlich erscheint und am Behaltnis klebt. Dies deutet
darauf hin, dass die Verpackung beschadigt wurde.

Das Lyophilisat sofort und vollstandig nach dem Offnen des Behaltnisses rekonstituieren.

Grobspray-Anwendung:

Bei der Verwendung von Spriihgeraten ist es ratsam, den technischen Service des Herstellers vor dem
Einsatz zu befragen. Grobspray mit > 250 Mikrometern verwenden. Alle Behiltnisse, die zur
Rekonstitution benutzt werden, sollten sauber und ohne Riickstande von Detergentien oder
Desinfektionsmitteln sein.




1) Das Lyophilisat mit Wasser guter Qualitat (z.B. chlorfrei, ohne Desinfektionsmittel)
rekonstituieren. Das fur die Anzahl der zu impfenden Hihner benétigte Wasservolumen
abmessen (abhéngig von den verwendeten Geratschaften).

2)  Die Inhalte der korrekten Anzahl Behéltnisse unter Riihren hinzuftigen.

3) Mit einem sauberen Riihrer griindlich mischen, so dass der gesamte Impfstoff aufgeldst ist.
Nach der Rekonstitution erscheint die Suspension klar.

4) Sofort die Huhner besprihen.

Oculonasale Anwendung:

Fir die oculonasale Instillation sollte das Diluent Oculo Nasal verwendet werden.

1)  Der Inhalt eines Behaltnisses (nur 1 000 Dosen) kann dem Diluent Oculo Nasal unter
Verwendung des beigefiigten Adapters hinzugefiigt und nach Aufsetzen des beigefuigten
Tropfendosierers verabreicht werden.

2)  Die Impfstoffsuspension schiitteln. Nach der Rekonstitution erscheint die Suspension klar.

3)  Jeein Tropfen, der eine Impfstoffdosis enthélt, sollte in ein Auge bzw. Nasenloch gegeben
werden. Dabei ist sicherzustellen, dass der nasale Tropfen eingeatmet ist, bevor das Tier
losgelassen wird.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmanahmen und Gegenmittel)
Sehr milde entziindliche Verénderungen wurden gelegentlich in den Nieren spezifisch Pathogen-freier
(SPF) Hiihner nach einer 10-fachen Uberdosierung beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieRlich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QI01ADO07.

Zur Stimulation einer aktiven Immunitat gegen die D388/QX-Varianten des aviaren Infektiose
Bronchitis-Virus.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme von Nobilis IB Ma5 oder Diluent Oculo
Nasal, die zur gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel empfohlen werden.

5.2  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Lyophilisats im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre.
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Haltbarkeit des Losungsmittels im unversehrten Behaltnis: 4 Jahre.
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaR den Anweisungen: 2 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Lyophilisat:

Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

Lésungsmittel:
Unter 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

5.4  Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Lyophilisat:
Versiegelter Aluminium-Laminat-Becher mit einer Polypropylen (Becher)-bzw.

Polypropylen/Polyethylen (Deckel)-Beschichtung.

Lésungsmittel (Diluent Oculo Nasal):
35 ml Behaltnis aus Polyethylen geringer Dichte (LDPE) mit Halogenobutylgummistopfen und
Aluminiumkappe.

PackungsgroRen:

Faltschachtel mit 10 Bechern mit 1 000 Dosen, 2 500 Dosen, 5 000 Dosen oder 10 000 Dosen.
Faltschachtel mit 10 Bechern mit 1 000 Dosen und Faltschachtel mit 10 Losungsmittel-Fl&aschchen
geliefert mit Tropfendosierer und Adapter.

PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Bechern mit 1 000 Dosen, 2 500 Dosen oder 5 000 Dosen.
PET-Kunststoff Schachtel mit 6 Bechern mit 10 000 Dosen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroéRRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnhahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abféalle

Arzneimittel sollten nicht (iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die flr das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/14/174/001-009

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG



Datum der Erstzulassung: 04/09/2014.
9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{MM/JIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG I

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine



ANHANG II1

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL mit 10 Bechern mit Lyophilisat
PET-KUNSTSTOFF SCHACHTEL mit 6 oder 12 Bechern mit Lyophilisat

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis IB Primo QX Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oculonasalen Anwendung

2. WIRKSTOFF(E)

Avidres Infektiose Bronchitis-Virus, Typ QX, Stamm D388, lebend: 10* — 10%° EIDso*/Dosis

* EIDso: 50% Ei-infektiose Dosis

3. PACKUNGSGROSSE(N)

10 x 1 000 Dosen
10 x 2 500 Dosen
10 x 5 000 Dosen
10 x 10 000 Dosen
12 x 1 000 Dosen
12 x 2 500 Dosen
12 x 5 000 Dosen
6 x 10 000 Dosen

4. ZIELTIERART(EN)

Hahner

’5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Oculonasale Anwendung (Grobspray oder oculonasale Instillation).

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

‘8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}

Nach Rekonstituieren innerhalb von 2 Stunden verbrauchen.
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International B.V.

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/14/174/001 (10 x 1 000 Dosen)

EU/2/14/174/002 (10 x 1 000 Dosen + 10 x 35 ml Losungsmittel)
EU/2/14/174/003 (10 x 5 000 Dosen)

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

EU/2/14/174/005 (10 x 2 500 Dosen)

EU/2/14/174/006 (12 x 1 000 Dosen)

EU/2/14/174/007 (12 x 2 500 Dosen)

EU/2/14/174/008 (12 x 5 000 Dosen)

EU/2/14/174/009 (6 x 10 000 Dosen)

’15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL mit 10 Lésungsmittel-Flaschchen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Diluent Oculo Nasal fiir Hihner

2. WIRKSTOFF(E)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 x 35 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Huhner.

’5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. WARTEZEITEN

‘8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}

’9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Unter 25 °C lagern.
Nicht einfrieren.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.
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12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International B.V.

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/14/174/002

’15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT - Lyophilisat BECHER

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis IB Primo QX

v

’2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

1 000 Dosen (3-100 Kiigelchen)
2 500 Dosen (3-100 Kugelchen)
5000 Dosen (3-100 Kugelchen)
10 000 Dosen (3-400 Kiigelchen)

IBV, (D388), lebend

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

’4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT - Lésungsmittel FLASCHCHEN

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Diluent Oculo Nasal

2. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER ANZAHL DER DOSEN

35ml

3. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

4. LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Unter 25 °C lagern.
Nicht einfrieren.

‘ 5. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

’7. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobilis IB Primo QX Lyopbhilisat und Ldsungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur
oculonasalen Anwendung fur Huhner

Nobilis IB Primo QX Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oculonasalen Anwendung fir
Hihner

2. Zusammensetzung

Jede Dosis des rekonstituierten Impfstoffes enthalt:

Wirkstoff:
Avidres Infektidse Bronchitis-Virus, Typ QX, Stamm D388, lebend: 10* — 10°° EIDs;*

L EIDso: 50% Ei-infektiose Dosis - der Virustiter, der erforderlich ist, um bei 50 % der inokulierten
Eier eine Infektion hervorzurufen

Lyophilisat: weil3lich, Uberwiegend kugelférmig
Losungsmittel (Diluent Oculo Nasal): blaue Lésung
3. Zieltierart(en)

Hihner.

4, Anwendungsgebiet€

Aktive Immunisierung von Hihnern, um respiratorische Erscheinungen der aviaren Infektidsen
Bronchitis zu reduzieren, die durch QX-ahnliche Varianten des Infektiosen Bronchitis-Virus (IBV)
verursacht werden.

Beginn der Immunitat: 3 Wochen.

Dauer der Immunitét: 8 Wochen.

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Impfvirus kann bis mindestens 20 Tage nach der Impfung von geimpften auf nicht geimpfte
Huhner Ubertragen werden, weshalb darauf zu achten ist, dass geimpfte und nicht geimpfte Tiere
voneinander getrennt werden. Wahrend dieser Zeit sollte der Kontakt von immungeschwachten und
ungeimpften Hiihnern mit geimpften Huhnern vermieden werden. VorsichtsmalRnahmen sollten
ergriffen werden, um eine Ubertragung auf wildlebende Tiere zu vermeiden. Die Anlagen miissen
nach jedem Produktionsdurchgang gereinigt und desinfiziert werden.
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Der Impfstoff sollte nur angewendet werden, wenn nachgewiesen ist, dass die QX-ahnlichen IBV
Variantenstdmme epidemiologisch relevant sind. Es ist wichtig, den Eintrag des IB D388 Impfvirus in
Anlagen, in denen der Wildtyp-Stamm nicht vorkommt, zu vermeiden. Der IB D388 Impfstoff sollte
in Britereien bei Hihnern ab einem Lebensalter von 1 Tag nur angewendet werden, wenn geeignete
Kontrollen etabliert sind, die den Ubertrag des Impfvirus auf Tiere, die in nicht-1B-QX exponierte
Herden transportiert werden, verhindern.

Fir den Impfstoff ist eine Schutzwirkung gegen QX-dhnliche Varianten nachgewiesen. Die
Schutzwirkung gegen andere zirkulierende 1B Stdamme wurde nicht untersucht.

Alle Huhner einer Anlage sollten zum gleichen Zeitpunkt geimpft werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Bei Grobspray-Anwendung sollte bei der Handhabung des Tierarzneimittels eine Schutzausriistung
bestehend aus einer Atemschutzmaske und Augenschutz getragen werden. Nach dem Impfvorgang
Hénde und Ausristung waschen und desinfizieren, um eine Verbreitung des Impfvirus zu vermeiden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Legegefligel:
Die Unbedenklichkeit von Nobilis IB Primo QX wurde bei Anwendung wéhrend der Legeperiode

nachgewiesen. Die Wirksamkeit von Nobilis IB Primo QX wurde bei Anwendung wahrend der
Legeperiode nicht nachgewiesen. Ob der Impfstoff wéahrend der Legeperiode angewendet werden
sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff
mit Nobilis IB Mab5 als Spray oder oculo-nasal gemischt und verabreicht werden kann. Die
gleichzeitige Anwendung beider Impfstoffe erhoht das Risiko fir Rekombinationen der Viren und das
mogliche Auftreten neuer Varianten. Jedoch wurde die Wahrscheinlichkeit fir eine solche Geféhrdung
als sehr gering eingeschétzt. Flr die gemischten Impfstoffe ist der Beginn der Immunitat 3 Wochen,
die Dauer der Immunitat betragt 8 Wochen flr den beanspruchten Schutz gegen Massachusetts und
QX-&hnliche IBV Stamme.

Die Vertréaglichkeitsparameter der gemischten Impfstoffe unterscheiden sich nicht von denen nach
alleiniger Verabreichung der Impfstoffe beschriebenen. Lesen Sie die Produktliteratur von Nobilis IB
Ma5 vor Verabreichung des gemischten Produktes.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme des oben genannten vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Sehr milde entzlindliche Verédnderungen wurden gelegentlich in den Nieren spezifisch Pathogen-freier

(SPF) Hiihner nach einer 10fachen Uberdosierung beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme von Nobilis IB Ma5 oder Diluent Oculo
Nasal, die zur gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel empfohlen werden.

7. Nebenwirkungen

Hahner:
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Sehr selten Respiratorische Symptome?, Nasenausfluss®

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Eine milde voriibergehende respiratorische Reaktion kann fiir mindestens 10 Tage nach der Impfung
auftreten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefuhrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tUber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden:

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Eine Dosis des rekonstituierten Impfstoffes wird als Grobspray oder mittels oculonasaler Instillation
an Hihner ab einem Lebensalter von 1 Tag verabreicht.

9. Hinweise fur die richtige Anwendung

Die Behaltnisse kdnnen abhangig von der Anzahl der Dosen und der Ausbeute im Herstellungsprozess
3 bis zu 400 Lyophilisatkiigelchen enthalten. Nicht anwenden, wenn der Inhalt bréunlich erscheint und
am Behéltnis klebt. Dies deutet darauf hin, dass die Verpackung beschédigt wurde. Das Lyophilisat
sofort und vollstandig nach dem Offnen des Behaltnisses rekonstituieren.

Arten der Anwendung:

Grobspray-Anwendung:

Bei der Verwendung von Spriihgeréten ist es ratsam, den technischen Service des Herstellers vor dem

Einsatz zu befragen. Grobspray mit > 250 Mikrometern verwenden. Alle Behéltnisse, die zur

Rekonstitution benutzt werden, sollten sauber und ohne Riickstdnde von Detergentien oder

Desinfektionsmitteln sein.

1)  Das Lyophilisat mit Wasser guter Qualitat (z.B. chlorfrei, ohne Desinfektionsmittel)
rekonstituieren. Das fiir die Anzahl der zu impfenden Hiihner benétigte Wasservolumen
abmessen (abhéngig von den verwendeten Geratschaften).

2)  Die Inhalte der korrekten Anzahl Behéltnisse unter Riihren hinzufligen.

3)  Mit einem sauberen Rihrer grindlich mischen, so dass der gesamte Impfstoff aufgeldst ist.
Nach der Rekonstitution erscheint die Suspension Klar.

4)  Sofort die Huhner bespriihen.

Oculonasale Anwendung:

Fur die oculonasale Instillation sollte das Diluent Oculo Nasal verwendet werden.

1) Der Inhalt eines Behaltnisses (nur 1 000 Dosen) kann dem Diluent Oculo Nasal unter Verwendung
des beigefligten Adapters hinzugefligt und nach Aufsetzen des beigefiigten Tropfendosierers
verabreicht werden.

2) Die Impfstoffsuspension schiitteln. Nach der Rekonstitution erscheint die Suspension Klar.

3) Jeein Tropfen, der eine Impfstoffdosis enthlt, sollte in ein Auge bzw. Nasenloch gegeben
werden. Dabei ist sicherzustellen, dass der nasale Tropfen eingeatmet ist, bevor das Tier
losgelassen wird.

10. Wartezeiten
Null Tage.
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11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugéanglich fur Kinder aufbewahren.

Lyophilisat: Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.
Losungsmittel: Unter 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemaR den Anweisungen: 2 Stunden.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrof3en
EU/2/14/174/001-009

PackungsgroRen:

Faltschachtel mit 10 Bechern mit 1 000 Dosen, 2 500 Dosen, 5 000 Dosen oder 10 000 Dosen.
Faltschachtel mit 10 Bechern mit 1 000 Dosen und Faltschachtel mit 10 x 35 ml Lésungsmittel-
Flaschchen geliefert mit Tropfendosierer und Adapter.

PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Bechern mit 1 000 Dosen, 2 500 Dosen oder 5 000 Dosen.
PET-Kunststoff Schachtel mit 6 Bechern mit 10 000 Dosen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/JJJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

21


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

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: +34 92319 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. Weitere Informationen

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

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

Romaéania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

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

Nobilis IB Primo QX ist ausschlieflich zum Schutz von Hiihnern vor den klinischen Symptomen der
durch IBV Variantenstimme D388 verursachten Erkrankungen vorgesehen und sollte nicht als Ersatz
flr andere IBV Impfstoffe eingesetzt werden. Hilhner sollten gegen andere vorherrschende 1BV
Serotypen (z.B. Massachusetts) geméaR den 6értlichen IB Impfprogrammen geimpft werden.
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