BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis IB 4-91 lyofilisat til okulonasal suspension/brug i drikkevand til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver dosis rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktivt stof:

Levende attenueret avier infektigs bronchitis virus (IBV), stammevariant 4-91: > 3,6 log10 EIDs¢ *

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

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Sorbitol.

Gelatine.

Kasein, enzymfordgjet.

Dinatriumphosphat.

Vand til injektionsvaesker.

Lyofilisat:

Heetteglas: Rédhvide/cremefarvede pellets

Bagre: Rahvide, overvejende kugleformede.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kyllinger.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

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

Indtraeden af immunitet: 3 uger.
Varighed af immunitet: 6 uger.
3.3 Kontraindikationer
Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.



3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Nobilis IB 4-91 er udelukkende beregnet til beskyttelse af kyllinger mod respiratoriske symptomer pé
sygdom, der er forarsaget af IBV-stammevariant 4-91, og ber ikke anvendes som erstatning for andre
IBV vacciner.

Produktet ber udelukkende anvendes, nar det er fastsléet, at IBV stammevariant 4-91 er epidemiologisk
relevant i omradet. Der skal udeves 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.
Vaccinevirus kan evt. spredes fra vaccinerede til ikke-vaccinerede kyllinger, og der skal drages forneden
omsorg for at skille vaccinerede fra ikke-vaccinerede kyllinger.

Vask og desinficér heender og udstyr efter vaccination for at undgé spredning af virus.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

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

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Kyllinger:

Meget almindelig Respiratoriske symptomer!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

! Kan vare i et par dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning
Det er vist, at Nobilis IB 4-91 er sikker at anvende til eglaeggere og avisfugle i eeglaegningsperioden.
3.8 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 Ma$5 via spray eller intranasal/okulaer
administration til kyllinger, der er daggamle og @ldre. For blandede produkter indtraeder
immunitet efter 3 uger, og hvad angér den angivne beskyttelse mod Massachusetts stammerne
og IBV stammevarianten 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 rutinemeessig vaccination af alle kyllinger i flokken pa samme tid samt rengering
og desinfektion efter vaccination. Laes produktinformationen for Nobilis IB Ma5 for brug.

- Nobilis IB 4-91 kan gives til daggamle kyllinger, der er vaccineret med Innovax-ND-IBD enten
subkutant eller in ovo.

- Nobilis IB 4-91 kan gives til daggamle kyllinger, der er vaccineret med Innovax-ND-ILT enten
subkutant eller in ovo.

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
veterin@rlegemidler. 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.

3.9 Administrationsveje og dosering

Generelt

Administration af 1 dosis pr. dyr med:
- okulonasal anvendelse (grov spray eller intranasal/okuler administration); eller
- til brug i drikkevand.

Vaccinen leveres som fryseterrede pellets i haetteglas eller som fryseterrede kugler i beegre. Et beger kan
indeholde fra 3 kugler op til 100 kugler athaengig af den nedvendige dosis og produktudnyttelse.

Hvis produktet leveres i baegre, mé det ikke anvendes hvis indholdet er brunligt og klaber til beholderen,
da dette er tegn pa, at beholderen har varet brudt. Hver beholder skal anvendes straks og fuldstaendigt

efter abning.

Retningslinjer/vaccinationsskema:

Kyllinger: Denne vaccine kan bruges til daggamle og @ldre kyllinger via grov spray eller
intranasal/okulaer administration. Kyllinger, der er 7 dage gamle eller @&ldre, kan vaccineres via
drikkevandet.

Kommende cegleggere og avisfugle: Vaccinen kan anvendes til kommende s&glaggere 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 opnd forlaenget immunitet ber kyllinger revaccineres
hver 6. uge efter forste vaccination.

Okuleaer/intranasal administration eller grov spray giver det bedste respons, og disse ber vare de
foretrukne metoder, iser nar unge kyllinger vaccineres.

Drikkevand og anvendelse:

Heetteglassene ber dbnes under vandoverfladen eller indholdet af det nadvendige antal baegre haeldes i
vandet. | begge tilflde blandes vandet indeholdende vaccinen grundigt inden brug. Efter rekonstitution
har suspensionen et klart udseende.

Anvend koldt, rent vand til oplesning 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 eges op til 40 liter pr. 1.000 doser. Ved at
tilsette ca. 2 g skummetmalkspulver eller 20 ml skummetmelk 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 pd varme dage under en sval periode af
dagen. Der skal vaere adgang til foder, nar der vaccineres. Vandforsyningen ber afbrydes for vaccination
for at gere kyllingerne terstige. Det tidsrum, hvor vandforsyningen er afbrudt, athaenger i hej grad af de
klimatiske forhold. Afbrydelse af vandforsyningen ber vare s kort som mulig, dog minimum en halv




time. Det er vigtigt, at der er vandingstrug nok, séledes at der er let adgang til at drikke. Disse ber vare
fri for seberester og desinfektionsmidler.
Teend for vandforsyningen, nér alt vaccinevandet er blevet drukket.

Spraymetoden:
Vaccinen ber fortrinsvis opleses i destilleret vand eller som alternativ i koldt, rent vand. Det nedvendige

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

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

Intranasal/okuleer administration

Oples 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, for fuglen slippes fri.

Vaccinationsprogram
Dyrlaegen ber fastlegge det optimale vaccinationsprogram afhaengig af den pagaeldende situation.

Retningslinjer for anvendelse af produktet sammen med Nobilis IB Ma5

Anvisningerne for rekonstitution af lyofilisat og efterfolgende indgivelsesméde skal folges som
beskrevet ovenfor for spray og intranasal/okular administration. Der skal bruges samme mangder,
som gelder for anvendelse af et enkelt produkt.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

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

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, veere 1 besiddelse af, distribuere, saelge, levere og

anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats

kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt

i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréde i henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QIOIADO7

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



5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

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

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 haetteglas 1 salgspakning: 9 méaneder.
Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i aluminiumlamineret baeger i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
- Hatteglas af 10 ml (hydrolytisk type I glas) lukket med en gummiprop af halogenbutyl og

forseglet med en kodet aluminiumskappe; eller
- Forseglet aluminiumlamineret baeger med et kontaktlag af polypropylen (bager) og
polypropylen/polyethylen (14g).

Pakningssterrelser:
Papaeske med 1 eller 10 heetteglas med 500 doser.

Papaske med 1 eller 10 haetteglas eller baegre med 1000 doser, 2500 doser, 5000 doser eller 10000
doser.

PET plastikaeske med 12 bagre med 1000 doser, 2500 doser, 5000 doser eller 10000 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/98/006/001-018



8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 09/06/1998.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPASKE med 1 heetteglas, 10 heetteglas eller 10 baegre med lyofilisat
PET PLASTIKASKE med 12 baegre med lyofilisat

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis IB 4-91, lyofilisat til okulonasal suspension/brug i drikkevand

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Levende attenueret Infektios Bronchitis Virus (IBV) stamme 4-91: > 3,6 log10 EIDso */dosis

* EIDso = 50% embryo infective dose

3. PAKNINGSSTORRELSE

1x 500 doser

1x 1000 doser
1x 2500 doser
1x 5000 doser
1x 10000 doser
10x 500 doser
10x 1000 doser
10x 2500 doser
10x 5000 doser
10x 10000 doser
12x 1000 doser
12x 2500 doser
12x 5000 doser
12x 10000 doser

4. DYREARTER

Kyllinger

| 5. INDIKATION(ER) |

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E) |

Til okulonasal anvendelse, spray- eller drikkevandsadministration.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

8. UDLOBSDATO
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Exp. {mm/aaaa}

Efter rekonstitution anvendes veterinerleegemidlet inden for 2 timer.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/98/006/001 (1000 doser, haetteglas)
EU/2/98/006/002 (2500 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/003 (5000 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/004 (10000 doser, heetteglas)
EU/2/98/006/005 (10x 1000 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/006 (10x 2500 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/007 (10x 5000 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/008 (10x 10000 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/009 (1x 500 doser, hatteglas)
EU/2/98/006/010 (10x 500 doser, hetteglas)
EU/2/98/006/011 (10x 1000 doser, bagre)
EU/2/98/006/012 (10x 5000 doser, bagre)
EU/2/98/006/013 (10x 10000 doser, bagre)
EU/2/98/006/014 (10x 2500 doser, bagre)
EU/2/98/006/015 (12x 1000 doser, bagre)
EU/2/98/006/016 (12x 2500 doser, bagre)
EU/2/98/006/017 (12x 5000 doser, bagre)
EU/2/98/006/018 (12x 10000 doser, bagre)

15. BATCHNUMMER
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Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET - Lyofilisat HETTEGLAS (10 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis IB 4-91

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

500 doser
1000 doser
2500 doser
5000 doser
10000 doser

> 3,6 logl10 EIDso IBV 4-91/dosis

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET - Lyofilisat BAGRE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobilis IB 4-91

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1000 doser (3-100 kugler)
2500 doser (3-100 kugler)
5000 doser (3-100 kugler)
10000 doser (3-100 kugler)

Levende IBV, 4-91

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Nobilis IB 4-91 lyofilisat til okulonasal suspension/brug i drikkevand til kyllinger

2. Sammensatning

Hver dosis rekonstitueret vaccine indeholder:

AKktivt stof:

Levende attenueret avizr infektigs bronchitis virusvariant (IBV) stamme 4-91: > 3,6 logio EIDso * per

dosis

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

Lyofilisat:
Heetteglas: Réhvide/cremefarvede pellets.
Begre: Réhvide, overvejende kugleformede.

3. Dyrearter

Kyllinger.

4. Indikation(er)

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

Indtraeden af immunitet: 3 uger.
Varighed af immunitet: 6 uger.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Nobilis IB 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.

Produktet ber udelukkende anvendes, nar det er fastsléet, at IBV stammevariant 4-91 er epidemiologisk
relevant i omradet. Der skal udeves forsigtighed, saledes at introduktion af stammevarianten i et omrade,
hvor den ikke er til stede, undgas.
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Der skal drages omsorg for at undga at sprede vaccinevirus fra vaccinerede kyllinger til fasaner.

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 heender og udstyr efter vaccination for at undga spredning af virus.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Ved administration af dette veterinaerlagemiddel via spray ber der anvendes personligt
beskyttelsesudstyr i form af maske med gjenbeskyttelse.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Aglaeggende fugle:
Det er vist, at Nobilis IB 4-91 er sikker at anvende til eegleeggere og avlsfugle i eegleegningsperioden.

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 Ma5 via spray eller intranasal/okuleer
administration til kyllinger, der er daggamle og @ldre. For blandede produkter indtreeder
immunitet efter 3 uger, og hvad angér den angivne beskyttelse mod Massachusetts stammerne
og IBV stammevarianten 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 opstér nye varianter. Risikoen er imidlertid blevet vurderet
som meget lav og minimeres ved rutinemeessig vaccination af alle kyllinger i flokken p& samme
tid samt rengering og desinfektion efter vaccination. Les produktinformationen for Nobilis IB
Mas5 for brug.

- Nobilis IB 4-91 kan gives til daggamle kyllinger, der er vaccineret med Innovax-ND-IBD enten
subkutant eller in-ovo.

- Nobilis IB 4-91 kan gives til daggamle kyllinger, der er vaccineret med Innovax-ND-ILT
enten subkutant eller in ovo.

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
veterinerlegemidler. 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.

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

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vare i besiddelse af, distribuere, selge, levere og
anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.

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

7/ Bivirkninger
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Kyllinger:

Meget almindelig Respiratoriske symptomer!

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

! Kan vare i et par dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Generelt
Administration af 1 dosis pr. dyr med:
- okulonasal anvendelse (grov spray eller intranasal/okuler administration); eller
- til brug i drikkevand.

Retningslinjer/vaccinationsskema

Kyllinger: Denne vaccine kan bruges til daggamle og @ldre kyllinger via grov spray eller
intranasal/okuleer administration. Kyllinger, der er 7 dage gamle eller zldre, kan vaccineres via
drikkevandet.

Kommende cegleeggere og avisfugle: Vaccinen kan anvendes til kommende &glaeggere og avlsfugle 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 opné forleenget immunitet ber kyllinger revaccineres
hver 6. uge efter forste vaccination.

Okuler/intranasal administration eller grov spray giver det bedste respons, og disse ber vere de
foretrukne metoder, isaer nar unge kyllinger vaccineres.

Vaccinationsprogram
Dyrlaegen ber fastleegge det optimale vaccinationsprogram athaengig af den pégeldende situation.

Retningslinjer for anvendelse af produktet sammen med Nobilis IB Ma5
Anvisningerne for rekonstitution af lyofilisat og efterfalgende indgivelsesméade skal folges som

beskrevet ovenfor for spray og intranasal/okular administration. Der skal bruges samme mangder,
som gelder for anvendelse af et enkelt produkt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Vaccinen leveres som fryseterrede pellets 1 haetteglas eller som fryseterrede kugler i beegre. Et beeger kan
indeholde fra 3 kugler op til 100 kugler aftheengigt af den nedvendige dosis og produktudnyttelse.

Hyvis produktet leveres i baegre, ma det ikke anvendes hvis indholdet er brunligt og klaeber til beholderen,
da dette er tegn pé, at beholderen har veret brudt.

Hver beholder skal anvendes straks og fuldsteendigt efter &bning.

Da stabiliteten af IBV i suspension kan vaere begreenset grundet falsomhed over for hgje temperaturer og
urenheder, ber der kun anvendes koldt, rent vand til oplesning af den fryseterrede vaccine. Ved at

tilseette skummetmeelk til drikkevandet vil vaccinevirus vere aktivt laengere. Der ber kun anvendes
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skummetmeelk, da fedtet i sedmeelk kan tilstoppe det automatiske drikkevandssystem samt reducere
vaccinens virkning.

Drikkevand og anvendelse:

Heetteglassene ber dbnes under vandoverfladen eller indholdet af det nadvendige antal baegre haeldes i
vandet. I begge tilfzelde blandes vandet indeholdende vaccinen grundigt inden brug. Efter rekonstitution
har suspensionen et klart udseende.

Anvend koldt, rent vand til oplesning 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 eges op til 40 liter pr. 1.000 doser. Ved at
tilsette ca. 2 g skummetmalkspulver eller 20 ml skummetmelk 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 vaere adgang til foder, nar der vaccineres. Vandforsyningen ber afbrydes for vaccination
for at gere kyllingerne terstige. Det tidsrum, hvor vandforsyningen er afbrudt, athanger i hgj grad af de
klimatiske forhold. Afbrydelse af vandforsyningen ber vaere sa kort som mulig, dog minimum en halv
time. Det er vigtigt, at der er vandingstrug nok, séledes at der er let adgang til at drikke. Disse bor vaere
fri for seberester og desinfektionsmidler.

Teaend for vandforsyningen, nér alt vaccinevandet er blevet drukket.

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

antal hatteglas ber dbnes under vandoverfladen eller indholdet af det nedvendige antal baegre haldes i
vandet. I begge tilfzelde blandes vandet indeholdende vaccinen grundigt inden brug. Efter rekonstitution
har suspensionen et klart udseende.

Mzangden af vand, der er anvendt til fortynding, ber vare tilstreekkelig til at sikre en jeevn fordeling, nér
den sprayes pé kyllingerne. Mangden af vand vil variere afthengigt af kyllingernes alder pa
vaccinationstidspunktet og af driftssystemet, men der foreslés 250 til 400 ml vand pr. 1.000 doser.
Vaccinesuspensionen ber fordeles jeevnt over det korrekte antal kyllinger med en afstand pa 30-40 cm
ved anvendelse af en grov forstevning, helst nar kyllingerne sidder tet sammen i svag belysning.
Sprajteudstyret ber vaere fri for aflejringer, korrosion og rester af desinfektionsmidler og skal helst
udelukkende anvendes til vaccination.

Intranasal/okulaer administration

Oples 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, for fuglen slippes fri.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares i kaleskab (2 °C 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

20



12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/98/006/001-018

Pakningssterrelser:
Papaeske med 1 eller 10 heetteglas med 500 doser.

Papaske med 1 eller 10 haetteglas eller 10 bagre med 1000 doser, 2500 doser, 5000 doser eller 10000
doser.
PET plastikaeske med 12 baegre med 1000 doser, 2500 doser, 5000 doser eller 10000 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og

kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka bunarapus 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
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Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
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

sland
Simi: + 354 535 7000

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Andre oplysninger

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

Romaénia
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

Aktiv immunisering af kyllinger for at reducere de respiratoriske symptomer pa infektigs bronkitis virus
(IBV), som foréarsages af stammevarianten 4-91.
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