Nobilis
IB Primo QX, 00

Iyofilisat til okulonasal suspension, fil kyllinger
12 x 1.000 doser

sphereon’

Levende svaekket avicer infekfias bronchitis virus, stamme D388: 10°- 10 EID,,/dosis

Laes indlaegssedlen inden brug.
Via spray eller okulonasal administration.

Tilbageholdelsestid: 0 dage
Skal anvendes inden for 2 timer efter rekonstitution.
Opbevares utilgengeligt for barn.

Intervet Infernational B.V.
Wim de Kérverstraat 35
NL- 5831 AN Boxmeer
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INDLAGSSEDDEL:

Nobilis IB Primo QX,

lyofilisat og solvens til okulonasal suspension, til kyllinger
lyofilisat il okulonasal suspension, til kyllinger

Ve
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1. NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver of markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Nobilis IB Primo QX, lyofilisat og solvens til okulonasal suspension, til kyllinger
Nobilis IB Primo QX, lyofilisat til okulonasal suspension, til kyllinger

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En dosis rekonstitueret vaccine indeholder:
Levende svaekket avicer infektias bronchitis virus, stamme D388: 10%°- 10° EID, |

150% aeg-infektis dosis

Lyofilisat: Rihvide, overvejende kugleformede.
Solvens (Solvent Oculo/Nasal): blfarvet oplasning.

4. INDIKATIONER
Til aktiv immunisering af kyllinger for at reducere luftvejssymptomer pd avieer infektias
bronkitis fordrsaget af QX-lignende varianter af infektias bronchitis virus (IBV).

Immunitetens indtreeden: 3 uger.
Immunitetens varighed: 8 uger.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

6. BIVIRKNINGER
En mild forbigdende luftvejsreaktion (vaeskeudskillelse fra naesebor) kan meget sjeeldent
forekomme i mindst 10 dage efter vaccination.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

-meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud of 100 behandlede dyr)

-ualmindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud of 1.000 behandlede dyr)

-sjldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud of behandlede 10.000 dyr)

-meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud of 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsd bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlagsseddel eller hvis du mener, at dette lsgemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.

7. DYREARTER
Kyllinger

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJE

Efter rekonstitution administreres 1 dosis vaccine via grov spray eller ved anvendelse i gjet

og/eller nasen hos kyllinger, som er 1 dag gamle eller aldre. Et basger kan indeholde fra

3 kugler op til 400 kugler afhaengigt af den nadvendige dosis og produktudnyttelse. Brug

ikke produktet, hvis indholdet er brunligt og klaeber til beholderen, da dette er tegn pd, at

beholderen har vaeret brudt.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Nar basgeret er dbnet, rekonstitueres lyofilisatet straks og fuldstendigt.

Indgivelsesveje:

Grov spray:

Ved anvendelse af sprayudstyr anbefales det af ridfare sig med leverandarens tekniske
personale, fr brug af denne teknik. Anvend spray med grov forstavning = 250 pm. Alle
heholdere, der anvendes til rekonstituering, ber vere rene og uden rester af rengaringsmiddel
eller desinfektionsmiddel.

1) Rekonstitueres ved hjeelp of vand of god kvalitet (Fx uden tilsatning of chlor eller
desinfektionsmidler). Afmdl den korrekte maengde vand til det antal fugle, der skal
vaccineres (afhaenger of, hvilket udstyr der anvendes).

2) Tilseet indholdet af det korrekte antal baegre under omraring.

3) Bland grundigt med en ren omrarer, indtil vaccinen er helt oplast. Efter rekonstitution har
suspensionen ef klart udseende.

4)  Administreres straks fil fuglene.

G

Til brug i gjet og/eller naesen:

Til administration i jet og/eller naesen fés solvensen “Solvent Oculo/Nasal”.

1) Indholdet af et baeger (kun 1.000 doser) kan opblandes i “Solvent Oculo/Nasal” ved hieelp
af den medfalgende tragt og derefter administreres ved at pdsette den medfalgende
drdbepipette.

2) Ryt vaccinesuspensionen. Efter rekonstitution har suspensionen et klart udseende.

3) En dribe indeholdende en dosis bar indgives i et nasebor eller et gje. Huis driben gives i
naeseboret, skal det kontrolleres, at den er inhaleret, far fuglen slippes fri.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID
0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Lyofilisat: Opbevares i keleskab (2°C- 8°C). Md ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
Solvens: Opbevares under 25 °C. Md ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlabsdato, der stdr pd efiketten.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifalge anvisning: 2 timer.

12. SERLIGE ADVARSLER
Kun raske dyr md vaccineres.

Seerlige advarsler for hver dyreart:
Vaccinevirussen kan spredes til andre fugle, med hvilke der er direkte kontakt, i mindst 20 dage

effer vaccinationen, og der bar traeffes passende foranstaltinger for at holde vaccinerede
kyllinger adskilt fra ikke-vaccinerede kyllinger. Der bar tages forholdsregler for at undgé
spredning il dyrelivet. Lokalerne skal rengares og desinficeres efter vaccination.

Denne vaccine bar kun anvendes, séfremt det er fastsldet, af den QX-lignende IBV-
stammevariant er epidemiologisk relevant. Det er vigtigt ot undgd introduktion of IB D388/QX
vaccinevirus i lokaler, hvor den vilde stammetype ikke er til stede. 1B D388/QX-vaccine ber
kun administreres i rugerier til kyllinger, som er 1 dag gamle eller aldre, hvis der er truffet
tilstraekkelige kontrolforanstaltninger for ot undgd spredning af vaccinevirus til fugle, som skal
transporteres til flokke, der ikke har veeret eksponeret for IB QX.

Det er pévist, af vaccinen yder beskyttelse mod QX-lignende varianter. Beskyttelse mod andre
cirkulerende IB-stammer er ikke blevet undersagt.

Seerlige forholdsregler vedrarende brug il dyr:
Alle kyllinger pd stedet skal vaccineres pa samme tidspunkt.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved brug af dette veterinrlaegemiddel via grov spray ber der anvendes personligt
beskyttelsesudstyr i form af maske med gjenbeskyttelse. Vask og desinficer hander og udstyr
efter vaccination for at undgd spredning af virussen.

Eqlaegning:

Nobilis I Primo QX er sikkert at anvende under gleegning. Effekten af Nobilis IB Primo QX er
ikke fastlagt under aglaegning.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen under aglaegning skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Interaktion med andre legemidler og andre former for inferaktion:
Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, af vaccinen kan blandes og gives

sammen med Nobilis 1B Ma5 il administration via spray eller ved anvendelse i gjet og/eller
naesen. Samtidig brug af begge vacciner ager risikoen for rekombination af virus og potentiel
risiko for, at der opstdr nye varianter. Imidlertid er risikoen for, at dette skulle udgare en kilde fil
fare, blevet ansldet som meget lav. For blandede produkter indtreeder immunitet efter 3 uger,
og hvad angdr den angivne beskyttelse mod Massachusetts og QX-lignende IBV-stammer, er
varigheden of immunitet 8 uger. Sikkerhedsprofilen for de blandede vacciner er ikke forskellig
fra den, der er beskrevet for vaccinerne, ndr de administreres enkeltvis. Lees indlaegssedlen for
Nobilis 1B Ma5 fer brug.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med
andre lsgemidler til dyr end det veterinaerleegemiddel, der er nasvnt ovenfor. En eventuel
beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug of et andet legemiddel fil
dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Qverdosis:
Der er i enkelfe tilfelde konstateret meget milde beteendelsestilstande i nyrerne hos specifik
patogentri (SPF) kyllinger efter administration af en overdosis pd 10x dosis.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre legemidler til dyr undtagen Nobilis 1B Ma5 eller Solvent

Oculo/Nasal, der anbefales til brug med dette veterinzerlaegemiddel.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

UBRUGTE LEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Kontakt din dyrlege vedrarende bortskaffelse af legemidler, der ikke laengere findes
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
21/01/2021

Yderligere information om dette veterinzre legemiddel er tilgaengelig pd Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hiemmeside http://www.ema.europa.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER

Nobilis 1B QX Primo har til formdl at beskytte kyllinger mod Kliniske tegn pd sygdom fordrsaget
af IBV-stammevariant D388, og bar ikke anvendes som erstatning for andre IBV-vacciner.
Kyllinger br vaccineres mod andre udbredte 1BV-serotyper (fx Massachusetts) i henhold til
lokale IB-vaccinationsprogrammer.

1.000 doser pr. basger 42 mm/diameter).

2.500 doser pr. baeger 42 mm/diometer (3-100 kugler)).
Papaske med 10 bagre lyofilisat (5.000 doser pr. baeger 42 mm/diometer (3-100 kugler)).
Papaeske med 10 basgre lyofilisat (10.000 doser pr. basger 61 mm/diometer (3-400 kugler)).
Papaeske med 10 bagre lyofilisat (1.000 doser pr. baeger 42 mm/diameter (3-100 kugler)) +
papaeske med 10 x 35 ml haetteglas med solvens samt drdbepipette og tragt.

PET plastikeeske med 12 basgre lyofilisat (1.000 doser pr. baeger 42 mm /diameter

(3-100 kugler)).

PET plastikaeske med 12 baegre Iyofilisat (2.500 doser pr. baeger 42 mm/diameter

(3-100 kugler)).

PET plastikaske med 12 baegre Iyofilisat (5.000 doser pr. baeger 42 mm/diameter

(3-100 kugler)).

PET plastikeeske med 6 bagre lyofilisat (10.000 doser pr. bager 42 mm/diameter

(3-100 kugler)).

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

Papaeske med 10 baegre Iyofilisat
Papaeske med 10 bagre lyofilisat
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