BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis IB Primo QX, frystorkat pulver och spaddningsvétska till okulonasal suspension for kycklingar
Nobilis IB Primo QX, frystorkat pulver till okulonasal suspension for kycklingar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos fardigberett vaccin innehaller:

Aktiv substans:
Aviart infektiést bronkitvirus (IBV), typ QX, stam D388, levande: 10*°~10°° EIDsq*

LEIDso: 50 % egg infective dose - virustitern som kravs for att infektera 50 % av de inokulerade
cellodlingarna

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Frystorkat pulver:
Sorbitol

Hydrolyserat gelatin
Pankreasdigererat kasein
Dinatriumfosfatdihydrat
Spadningsvatska:
Patentblatt V (E131)
Kaliumdivéatefosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Dinatriumedetatdihydrat
Natriumklorid
Natriumhydroxid eller saltsyra (fér pH-justering)
Vatten till injektionsvétskor

Frystorkat pulver: off-white, Overvagande sfarformat.
Spadningsvatska (Spadningsvatska Oculo/Nasal): blafargad 16sning.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kycklingar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av kycklingar for att minska respiratoriska tecken pa aviar infektios bronkit
orsakade av QX-liknande varianter av infektidst bronkitvirus (IBV).

Immunitetens inséttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 8 veckor.

3.3 Kontraindikationer

Inga.



3.4  Sérskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Vaccinet har visat sig ge skydd mot QX-liknande variant. Skyddet mot andra cirkulerande IB-stammar
har inte undersokts.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Alla kycklingar i samma beséttning ska vaccineras samtidigt.

Vaccinviruset kan spridas mellan faglar som &r i kontakt med varandra i minst 20 dygn efter
vaccination och lampliga atgéarder bor vidtas for att halla vaccinerade kycklingar separerade fran
ovaccinerade kycklingar. Under denna tid bor kontakt mellan immunsupprimerade samt ovaccinerade
kycklingar och vaccinerade kycklingar undvikas. Férebyggande atgarder ska vidtas for att forhindra
spridning till vilda djur. Lokalerna ska rengdras och desinficeras efter varje produktionsomgang.

Detta vaccin ska endast anvandas nar det har faststéllts att en QX-liknande IBV-variantstam &r
epidemiologiskt relevant. Det ar viktigt att undvika att infora vaccinviruset IB D388 i besattningar dar
vildtypsstammen inte dr forekommande. IB D388-vaccinet ska endast anvéndas i klackerier till
kycklingar som ar 1 dag eller aldre om adekvata kontroller finns pa plats for att undvika spridning av
vaccinviruset till faglar som ska transporteras till besattningar som inte ar IB QX-exponerade.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid administrering med grov spray bor personlig skyddsutrustning i form av mask med dgonskydd
anvandas vid hantering av lakemedlet. Tvatta och desinficera hander och utrustning efter
vaccineringen for att undvika spridning av viruset.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Kycklingar:

Mycket sallsynta Respiratoriska tecken, nasalt exsudat"

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

IMild 6vergdende respiratorisk reaktion som kan forekomma under minst 10 dagar efter vaccination.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella beh6riga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter:

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller aggléaggning

Aggliggande faglar:

Sékerheten hos Nobilis IB Primo QX har faststallts under dgglaggning. Effekten av Nobilis IB Primo
QX har inte faststéllts under &gglaggning. Ett beslut om att anvénda detta vaccin under &gglaggning
bor darfor fattas fran fall till fall.




3.8 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med Nobilis 1B
Mab vet. for spray- eller okulonasal anvandning. Samtidig anvandning av bada vaccinerna okar risken
for rekombination av virus och potentiell uppkomst av nya varianter. Risken for att en allvarlig
handelse intraffar uppskattas dock som mycket lag. Nar vaccinerna blandas &r immunitetens insattande
3 veckor och immunitetens varaktighet 8 veckor for skydd mot Massachussets och QX-liknande
stammar av IBV. Sakerhetsparametrarna skiljer sig inte vid blandning fran de som beskrivits da
vaccinerna administreras separat. Se produktinformationen fér Nobilis IB Ma5 vet. fore anvandning.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom lakemedlet som namns ovan. Ett beslut om att anvanda detta vaccin
fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Okulonasal anvéandning.
Administreringsvég: via grov spray eller okulonasal metod.

Ge 1 dos féardigberett vaccin via grov spray eller via okulonasal metod till kycklingar som &r 1 dag
eller aldre. Bagarna kan innehalla fran 3 och upp till 400 tabletter beroende pa den dos som behovs
och pa produktionsavkastning. Anvand inte vaccinet om innehallet ar brunaktigt och fastnar pa
behallaren eftersom detta tyder pa att férpackningen kan vara bruten.

Los upp det frystorkade pulvret omedelbart och fullstdndigt efter att bagaren dppnats.

Grov spray:
Nar utrustning for sprayvaccinering anvands bor tillverkaren radfragas innan denna teknik anvénds.

Anvénd grov spray >250 mikrometer. Alla behallare som anvénds for beredning ska vara rena och fria

fran rester av rengoringsmedel eller desinfektionsmedel.

1)  Los upp det frystorkade pulvret med vatten av god kvalitet (t.ex. fritt fran klor och/eller
desinfektionsmedel). Mt upp ratt mangd vatten for det antal faglar som ska vaccineras
(beroende pa vilken utrustning som anvands).

2)  Under omrorning, tillsatt innehallet fran relevant antal bagare.

3)  Blanda vél med en ren omrgrare och se till att allt vaccin ar upplost. Efter beredning ska
suspensionen ha ett klart utseende.

4)  Spraya omedelbart pa faglarna.

Okulonasal anvéndning:

Spadningsvétskan Oculo/Nasal ska anvandas vid okulonasal applicering.

1)  Innehallet i en bagare (endast 1 000 doser) kan tillséttas till Spadningsvatskan Oculo/Nasal med
den medféljande adaptern och ges efter att den medféljande pipetten anslutits.

2)  Skaka vaccinsuspensionen. Efter beredning ska suspensionen ha ett klart utseende.

3)  Endroppe innehdllande en dos ska appliceras i en nasborre eller i ett 6ga. Kontrollera att
nasaldroppen har inhalerats innan fageln slapps fri.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Mycket milda inflammatoriska férdndringar har ibland observerats i njurarna hos SPF-kycklingar
(specific pathogen free) efter en 10-faldig 6verdos.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01ADO?7.

For att stimulera aktiv immunitet mot D388/QX-typ av avidrt infektiost bronkitvirus.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med Nobilis IB Ma 5 vet. eller spadningsvatskan
Oculo/Nasal, som rekommenderas for anvandning tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet for det frystorkade pulvret i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet for spadningsvatskan i o6ppnad forpackning: 4 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Frystorkat pulver:

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Spédningsvatska:
Forvaras under 25 °C.
Far ej frysas.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
Forseglad aluminiumlaminerad bagare, med ett inre skikt av polypropen (bdgare) och
polypropen/polyeten (lock).

Spédningsvétska (Spédningsvéatska Oculo/Nasal):
Flaska av lagdensitetspolyeten (LDPE) om 35 ml, med en gummipropp av halogenobutyl och ett
aluminiumlock.

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 10 bagare innehallande 1 000 doser, 2 500 doser, 5 000 doser eller 10 000 doser.
Kartong med 10 bagare innehallande 1 000 doser + kartong med 10 flaskor inklusive spadningsvitska
med pipett och adapter.

Plasttrag av PET med 12 bégare innehallande 1 000 doser, 2 500 doser eller 5 000 doser.

Plasttradg av PET med 6 bagare innehallande 10 000 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/14/174/001-009

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 04/09/2014.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

BILAGA I

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG med 10 bagare frystorkat pulver
PLASTTRAG AV PET med 6 eller 12 bagare frystorkat pulver

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis IB Primo QX, frystorkat pulver till okulonasal suspension

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

Aviart infektiost bronkitvirus (IBV), typ QX, stam D388, levande: 10*°-10°° EIDs, /dos

“EIDso: 50 % egg infective dose

3. FORPACKNINGSSTORLEK

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

4. DJURSLAG

Kycklingar

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Okulonasal anvandning (grov spray eller okulonasal metod)

7. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}

Efter beredning ska vaccinet anvéndas inom 2 timmar.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

EU/2/14/174/002 (10 x 1000 doser + 10 x 35 ml spadningsvatska)
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 10 000 doser)

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG med 10 flaskor spadningsvatska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spédningsvétska Oculo/Nasal for kycklingar

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

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 35 ml

4. DJURSLAG

Kycklingar

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lé&s bipacksedeln till vaccinet fére anvandning.

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25 °C.
Far ej frysas.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fore anvandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/14/174/002

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
ETIKETT - Frystorkat pulver BAGARE

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis IB Primo QX

v

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 000 doser (3—100 tabletter)
2 500 doser (3-100 tabletter)
5 000 doser (3-100 tabletter)
10 000 doser (3—400 tabletter)

Levande IBV, D388

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE FORPACKNINGAR
ETIKETT - Spadningsvéatska, FLASKOR

1. NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Spédningsvétska Oculo/Nasal

2. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

35ml

3. ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln till vaccinet fore anvandning.

4. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25 °C.
Far ej frysas.

5. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

6. UTGANGSDATUM

Exp.

7. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Nobilis IB Primo QX, frystorkat pulver och spadningsvatska till okulonasal suspension for kycklingar
Nobilis IB Primo QX, frystorkat pulver till okulonasal suspension for kycklingar

2. Sammansattning

Varje dos fardigberett vaccin innehaller:

Aktiva substans:
Aviart infektiést bronkitvirus (IBV), typ QX, stam D388, levande: 10*°~10°° EIDsq*

LEIDso: 50 % egg infective dose - virustitern som krévs for att infektera 50 % av de inokulerade
cellodlingarna.

Frystorkat pulver: off-white, 6vervagande sfarformat.
Spadningsvitska (Spadningsviétska Oculo/Nasal): blafargad 16sning.
3. Djurslag

Kycklingar.

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av kycklingar for att minska respiratoriska tecken pa aviar infektios bronkit
orsakade av QX-liknande varianter av infektiost bronkitvirus (IBV).

Immunitetens insattande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 8 veckor.
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Vaccinviruset kan spridas mellan faglar som &r i kontakt med varandra i minst 20 dygn efter
vaccinationen och lampliga atgarder bor vidtas for att halla vaccinerade kycklingar separerade fran
ovaccinerade kycklingar. Under denna tid bor kontakt mellan immunsupprimerade samt ovaccinerade
kycklingar och vaccinerade kycklingar undvikas. Forebyggande atgarder ska vidtas for att forhindra
spridning till vilda djur. Lokalerna ska rengdras och desinficeras efter varje produktionsomgang.

Detta vaccin ska endast anvandas nar det har faststéllts att en QX-liknande IBV-variantstam &r
epidemiologiskt relevant. Det &r viktigt att undvika att infora vaccinviruset IB D388/QX i besattningar
dar vildtypsstammen inte ar forekommande. 1B D388/QX-vaccinet ska endast anvandas i klackerier
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till kycklingar som ar 1 dag eller aldre om adekvata kontroller finns pa plats for att undvika spridning
av vaccinviruset till faglar som ska transporteras till besattningar som inte ar IB QX-exponerade.
Vaccinet har visat sig ge skydd mot QX-liknande variant. Skyddet mot andra cirkulerande 1B-stammar
har inte undersokts.

Alla kycklingar i samma besattning ska vaccineras samtidigt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid administrering med grov spray bor personlig skyddsutrustning i form av mask med égonskydd
anvéndas vid hantering av l&kemedlet. Tvétta och desinficera hander och utrustning efter
vaccineringen for att undvika spridning av viruset.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Agglaggande faglar

Séakerheten hos Nobilis IB Primo QX har faststéllts under &gglaggning. Effekten av Nobilis IB Primo
QX har inte faststallts under dgglaggning. Ett beslut om att anvanda detta vaccin under dgglaggning
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Interaktioner med andra Idkemedel och 6vriga interaktioner:

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med Nobilis 1B
Mab5 vet. for spray- eller okulonasal anvandning. Samtidig anvandning av bada vaccinerna okar risken
for rekombination av virus och potentiell uppkomst av nya varianter. Risken for att en allvarlig
handelse intraffar uppskattas dock som mycket lag. Nar vaccinerna blandas &r immunitetens insattande
3 veckor och immunitetens varaktighet 8 veckor for skydd mot Massachussets och QX-liknande
stammar av IBV. Sakerhetsparametrarna skiljer sig inte vid blandning fran de som beskrivits da
vaccinerna administreras separat. Se bipacksedeln for Nobilis IB Ma5 vet. fore anvandning.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel férutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda detta vaccin
fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Mycket milda inflammatoriska forandringar har ibland observerats i njurarna hos SPF-kycklingar

(specific pathogen free) efter en 10-faldig 6verdos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, férutom med Nobilis IB Ma5 vet. eller spadningsvitskan
Oculo/Nasal, som rekommenderas for anvéndning tillsammans med detta lakemedel.

7. Biverkningar

Kycklingar:

Mycket sallsynta Respiratoriska tecken', nasalt exsudat*
(Farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur (inflammatorisk 6demvétska fran nabben)

enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

!Mild 6vergdende respiratorisk reaktion i andningsvagarna som kan forekomma under minst 10 dagar efter
vaccination.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera

18



eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ge 1 dos fardigberett vaccin via grov spray eller via okulonasal metod till kycklingar som &r 1 dag
eller aldre.

9. Rad om korrekt administrering

Béagarna kan innehalla fran 3 och upp till 400 tabletter beroende pa den dos som behdvs och pa
produktionsavkastning. Anvand inte vaccinet om innehallet ar brunaktigt och fastnar pa behallaren
eftersom detta tyder pa att férpackningen kan vara bruten. L&s upp det frystorkade pulvret omedelbart
och fullstandigt efter att bagaren dppnats.

Administreringsvagar:

Grov spray:
Nar utrustning for sprayvaccinering anvands bor tillverkaren radfragas innan denna teknik anvénds.

Anvind grov spray >250 mikrometer. Alla behallare som anvands for beredning ska vara rena och fria

fran rester av rengoringsmedel eller desinfektionsmedel.

1)  L0s upp det frystorkade pulvret med vatten av god kvalitet (t.ex. fritt fran klor och/eller
desinfektionsmedel). Mat upp ratt mangd vatten for det antal faglar som ska vaccineras
(beroende pa vilken utrustning som anvands)

2)  Under omrérning, tillsatt innehallet fran relevant antal bagare.

3)  Blanda vél med en ren omrgrare och se till att allt vaccin &r upplost. Efter beredning ska
suspensionen ha ett klart utseende.

4)  Spraya vaccinblandningen omedelbart pa faglarna.

Okulonasal anvéndning:

Spadningsvétskan Oculo/Nasal ska anvandas vid okulonasal applicering.

1) Innehallet i en bagare (endast 1 000 doser) kan tillséttas till spadningsvatskan Oculo/Nasal med
den medfdljande adaptern och ges efter att den medféljande pipetten anslutits.

2) Skaka vaccinsuspensionen. Efter beredning ska suspensionen ha ett klart utseende.

3)  Endroppe innehallande en dos ska appliceras i en nasborre eller i ett 6ga. Kontrollera att
nasaldroppen har inhalerats innan fageln slapps fri.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Frystorkat pulver: Férvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Skyddas mot ljus.
Spadningsvétska: Forvaras under 25 °C. Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.
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12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/14/174/001-009

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 10 bagare innehallande 1 000 doser, 2 500 doser, 5 000 doser eller 10 000 doser.
Kartong med 10 bagare innehallande 1 000 doser + kartong med 10 x 35 ml flaskor med
spadningsvétska inklusive pipett och adapter.

Plasttrag av PET med 12 bagare innehéllande 1 000 doser, 2 500 doser eller 5 000 doser.
Plasttrag av PET med 6 bagare innehallande 10 000 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederlanderna

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01 Tel: + 37052196111
Peny6smka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

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

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: + 39 02 516861
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Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17.  Ovrig information

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: + 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 é&r avsedd att skydda kycklingar mot kliniska tecken pa sjukdomar som specifikt
orsakas av IBV-variantstam D388 och bor inte anvéndas som erséttning for andra 1BV-vacciner.
Kycklingar ska vaccineras mot andra forekommande 1BV-serotyper (t.ex. Massachusetts) enligt lokala

IB-vaccinationsprogram.
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