Nobilis
IB Primo QX

Iyofilisat fil okulonasal suspension

1000

12 x 1000 doser

sphereon’

Avier infekfias bronchitis virus (IBV), type QX, stamme D388, levende: 10°°- 10% EID,,* /dosis
*EID,;: 50% ag-infektias dosis

Kyllinger

Okulonasal brug (grov spray eller okulonasal administration).

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

Efter rekonstitution anvendes veterinarlaagemidlet inden for 2 timer.

Laes indleegssedlen inden brug.

Opbevares utilgeengeligt for barn.
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INDLAGSSEDDEL

Nobilis IB Primo QX

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

1. Veterinzrlzgemidlets navn
Nobilis IB Primo QX, Iyofilisat og solvens til okulonasal suspension, til kyllinger
Nobilis 1B Primo QX, lyofilisat fil okulonasal suspension, fil kyllinger

2. Sammensatning
Hver dosis rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktivt stof:
Avicer infektias bronchitis virus (IBV), type QX, stamme D388, levende: 10°- 10°* EID, |

"EID, : 50% agrnfekfios dosis - virustiter kraevet for at producere infektion i 50% of de
inokulerede @g.

Lyofilisat: rihvide, overvejende kugleformede.
Solvens (Solvent Oculo/Nasal): bldfarvet oplasning.

3. Dyrearter
Kyllinger.

4. Indikation(er)
Til aktiv immunisering of kyllinger for at reducere respiratoriske symptomer pd avizer infektios
bronkitis fordrsaget af QX-lignende varianter af infektias bronchitis virus (1BV).

Immunitetens indfraeden: 3 uger.
Immunitetens varighed: 8 uger.

5.  Kontraindikationer
Ingen.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er
beregnet fil:

Vaccinevirussen kan spredes til andre fugle, med hvilke der er direkte kontakt, i mindst 20 dage
effer vaccinationen, og der ber treeffes passende foranstaltninger for at holde vaccinerede
kyllinger adskilt fra ikke-vaccinerede kyllinger. | denne periode bar kyllinger, som har nedsat
immunforsvar, eller som ikke er vaccinerede, undgd kontakt med vaccinerede kyllinger. Der

bar tages forholdsregler for at undgd spredning til det vilde dyreliv. Lokalerne skal rengeres og
desinficeres efter hver produktionsrunde.

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

Alle kyllinger pd stedet skal vaccineres pd samme tidspunk.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet fil dyr:

Ved administration of dette veterinaerlagemiddel via grov spray ber der anvendes personligt
beskyttelsesudstyr i form af maske med ajenbeskyttelse. Vask og desinficer haender og udstyr
efter vaccination for at undgd spredning af virussen.

Seerlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Eglaeggende fugle:

Det er vist at Nobilis IB Primo QX er sikkert ot anvende under @gleegning. Effekten af Nobilis IB
Primo QX er ikke fastlagt under @glagning.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen under @glegning skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfzelde.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan blandes og gives
sammen med Nobilis 1B Ma> Vet. til administration via spray eller okulonasalt. Samtidig brug
af begge vacciner ager risikoen for rekombination af virus og potentiel risiko for, at der opstér
nye varianter. Imidlertid er risikoen for, at dette skulle udgare en kilde til fare, blevet ansldet
som meget lav. For blandede produkter indtrasder immunitet efter 3 uger, og hvad angér

den angivne beskyttelse mod Massachusetts og Q¥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. Las produktinformationen for Nobilis
B Ma> Vet. far brug.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med
andre veterinaerlaegemidler end dem, der er nasvnt ovenfor. En eventuel beslutning om o
anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af et andet veterinaerlagemiddel skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Qverdosis:
Der er i enkelte tilflde konstateret meget milde inflammatoriske forandringer i nyreme hos
specifik patogenfrie (SPF) kyllinger efter administration af en overdosis pd 10 gange dosis.

Vessentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinzrlzegemidler, undtagen Nobilis 1B Mab Vet. eller Solvent

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

7. Bivirkninger
Kyllinger:

Respiratoriske symptomer', nasale
ekssudater’

Meget sjelden
(<1 dyrud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

! Mild forbigdende respiratorisk reaktion, som kan forekomme i mindst 10 dage efter vaccination.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder
ogsd bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at
dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsd indberette bivirkninger

til indehaveren af markedsfaringstilladelse ved hjelp of kontaktoplysningere sidst i denne
indlesgsseddel eller via def nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
En dosis rekonstitueret vaccine administreres via spray med grov forstavning eller okulonasalt fil
kyllinger, som er 1 dag gamle eller aeldre.

9. Oplysninger om korrekt administration

Et baeger kan indeholde fra 3 kugler op til 400 kugler afhangigt of den pakraevede dosis
og produktudbytte. Brug ikke produktet, his indholdet er brunligt og klaeber til beholderen,
da dette er tegn pd, ot beholderen har vaeret brudt. Nar baegeret er dbnet, rekonstitueres
Iyofilisatet straks og fuldsteendigt.

Administrationsveje:

Grov spray:

Ved anvendelse af sprayudstyr anbefales det at ridfare sig med leverandarens tekniske

personale, far brug af denne teknik. Anvend spray med grov forstavning = 250 mikrometer.

Alle beholdere, der anvendes til rekonstituering, ber vaere rene og uden rester of

rengaringsmiddel eller desinfektionsmiddel.

1) Rekonstituer Iyofilisat ved hjzlp af vand af god kvalitet (fx fri for chlor og/eller
desinfektionsmidler). Afmdl den korrekte maengde vand til det antal fugle, der skal
vaccineres (afhanger of, hvilket udstyr der anvendes).

2)  Tilsaet indholdet of det korrekte antal bagre under omraring.

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

4) Spray straks pd fuglene.

Okulonasal anvendelse:

Solvensen “Solvent Oculo/Nasal” bar anvendes fil okulonasal administration.

1) Indholdet af et basger (kun 1.000 doser) kan opblandes i “Solvent Oculo/Nasal” ved hjelp
af den medfolgende tragt, og derefter administreres ved af psatte den medfalgende
drdbepipette.

2) Ryst vaccinesuspensionen. Efter rekonstitution har suspensionen et klart udseende.
3) En drdbe indeholdende en dosis ber indgives i et nasebor eller et gje. Kontroller, at den
nasalt indgivne drdbe er inhaleret, far fuglen slippes fri.

10. Tilbageholdelsestider
0 dage.

11. Sarlige forholdsregler vedrorende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bar.

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 veterinaerlegemiddel efter den udlabsdato, der stdr pd asken. Udlabsdatoen er
den sidste dag i den pdgeeldende mdned.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse
Laegemidler md ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlzegemidler eller relateret affald
i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er
relevante for det pagzeldende veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinarlegemidler
Veterinaerlegemidlet udleveres kun pd recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser
EU/2/14/174/001-009

Pakningsstarrelser:

Papaeske med 10 baegre med 1.000 doser, 2.500 doser, 5.000 doser eller 10.000 doser.

Papasske med 10 bagre med 1.000 doser + papaske med 10 hastteglas med solvens samt
drbepipette og tragt.

PET plastikaeske med 12 baegre med 1.000 doser, 2.500 doser eller 5.000 doser.
PET plostikeeske med 6 bagre med 10.000 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigyis markedsfart.

15. Dato for seneste ndring af indlzgssedlen
04/2024

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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

TIf: + 45 44 82 42 00

17. Andre oplysninger

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