
Nobilis  
IB 4-91
lyofilisat til okulonasal suspension/brug i drikkevand / 
kuiva-aine, kylmäkuivattu, suspensiota varten, silmiin ja 
sieraimiin/juomaveteen sekoitettavaksi/frystorkat pulver 
till okulonasal suspension/för användning i dricksvatten/ 

1 000
12 x 1 000 doser/annosta

797515 R4

Levende attenueret Infektiøs Bronchitis Virus (IBV) 
stamme 4-91:  ≥ 3,6 log10 EID50 */dosis
* EID50 = 50% embryo infective dose 
Kyllinger
Til okulonasal anvendelse, spray- eller 
drikkevandsadministration.
Efter rekonstitution anvendes veterinærlægemidlet inden 
for 2 timer.
Læs indlægssedlen inden brug.
Opbevares utilgængeligt for børn.
Elävää, heikennettyä kanojen tarttuvan 
keuhkoputkentulehdusviruksen (IBV) kantaa 
4-91: ≥ 3,6 log10 EID50 * /annos
*EID50 = 50 % embryo infective dose
Kana 
Silmiin/sieraimiin, sumutteena tai juomavedessä 
annettuna.

Käytä käyttökuntoon saatettu rokote 2 tunnin kuluessa.
Lue pakkausseloste ennen käyttöä.
Ei lasten näkyville eikä ulottuville.

Levande, försvagat, infektiöst bronkitvirus (IBV) 
variantstam 4-91: ≥ 3,6 log10 EID50*/dos
* EID50: 50% embryo infective dose
Kycklingar
För okulonasal användning, via spray eller via 
dricksvatten
Efter beredning ska vaccinet användas inom 2 timmar.
Läs bipacksedeln före användning.
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Intervet International B.V.
EU/2/98/006/015

BIPACKSEDEL 

Nobilis IB 4-91
frystorkat pulver till okulonasal suspension/för användning i dricksvatten för kycklingar

1.	 Det veterinärmedicinska läkemedlets namn
Nobilis IB 4-91 frystorkat pulver till okulonasal suspension/för användning i dricksvatten för kycklingar
2.	 Sammansättning
Varje dos färdigberett vaccin innehåller:
Aktiv substans:
Levande, försvagat, infektiöst bronkitvirus (IBV) variantstam 4-91: ≥ 3,6 log10 EID50 * per dos
* EID50: 50% embryo infective dose - det virustitervärde som behövs för att producera infektion i 50% av 
inokulerade embryon.
Frystorkat pulver:
Flaska: vitaktig/krämfärgad pellet.
Bägare: vitaktig, övervägande sfärformad.
3.	 Djurslag
Kycklingar.
4.	 Användningsområden
Aktiv immunisering av kycklingar för att minska respiratoriska tecken på infektiös bronkit orsakade av IBV 
variantstam 4-91.
Immunitetens insättande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 6 veckor.
5.	 Kontraindikationer
Inga.
6.	 Särskilda varningar
Särskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.
Särskilda försiktighetsåtgärder för säker användning hos det avsedda djurslaget:
Nobilis IB 4-91 är endast avsett att skydda kycklingar mot respiratoriska tecken på sjukdom orsakade av 
IBV-variantstam 4-91 och får inte användas som ersättning för andra IBV-vacciner.
Vaccinet ska bara användas i regioner där IBV-variantstam 4-91 är epidemiologiskt relevant. Försiktighet 
ska iakttas så att introduktion av variantstammen förhindras i regioner där den inte finns.
Försiktighet ska iakttas så att spridning av vaccinvirus från vaccinerade kycklingar till fasaner förhindras.
Vaccinviruset kan spridas från vaccinerade kycklingar till ovaccinerade kycklingar och lämplig åtgärd bör 
vidtas för att separera vaccinerade kycklingar från ovaccinerade kycklingar.
Tvätta och desinficera händer och vaccinationsutrustning efter vaccinationen för att förhindra spridning av 

viruset.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur:
Vid sprayadministrering ska personlig skyddsutrustning i form av mask med ögonskydd användas vid 
hantering av läkemedlet.
Särskilda försiktighetsåtgärder för skydd av miljön:
Ej relevant.
Äggläggning:
Nobilis IB 4-91 har visats vara oskadligt för äggläggande djur och avelsdjur under äggläggning.
Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner:
Data avseende säkerhet och effekt visar att
detta vaccin kan blandas och administreras med Nobilis IB Ma5 som spray- eller intranasal/okulär 
administrering till kycklingar från det att de är daggamla och framåt. När vaccinerna blandas är 
immunitetens insättande 3 veckor och immunitetens varaktighet 6 veckor för skydd mot Massachusetts-
stammarna och IBV-variantstam 4-91. Säkerhetsparametrarna skiljer sig inte vid blandning från de som 
beskrivits då vaccinerna administreras separat. Samtidig användning av båda vaccinerna ökar risken för 
rekombination av virus och potentiell uppkomst av nya varianter. Men risken för att en allvarlig händelse 
inträffar uppskattas som mycket låg och minimeras genom att rutinmässigt vaccinera alla kycklingar i 
besättningen samtidigt samt att rengöring och desinficering görs efter varje produktionsomgång. Se 
produktinformationen för Nobilis IB Ma5 före användning.
Nobilis IB 4-91 kan administreras till daggamla kycklingar som har vaccinerats antingen subkutant eller in 
ovo med Innovax-ND-IBD.
Nobilis IB 4-91 kan administreras till daggamla kycklingar som har vaccinerats antingen subkutant eller in 
ovo med Innovax-ND-ILT.
Nobilis IB 4-91 som ges till daggamla kycklingar kan negativt påverka effekten av Turkey Rhinotracheit- 
(TRT) vaccination given inom 7 dagar.
Information saknas avseende säkerhet och effekt av detta vaccin när det används tillsammans med något 
annat läkemedel. Ett beslut om att använda vaccinet före eller efter ett annat läkemedel måste därför 
fattas från fall till fall.
Överdosering:
Tio gånger maximal dos har visats vara säkert för det aktuella djurslaget vid alla rekommenderade 
administreringssätt och administreringsvägar.
Särskilda begränsningar för användning och särskilda användningsvillkor:
Personer som avser att tillverka, importera, inneha, sälja, tillhandahålla och använda detta läkemedel ska 
samråda med den berörda medlemsstatens behöriga myndighet om gällande vaccinationsbestämmelser, då 
dessa aktiviteter kan vara förbjudna i medlemsstaten inom hela eller delar av dess territorium enligt 
nationell lagstiftning.
Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med något annat läkemedel förutom med Nobilis IBMa5 som rekommenderas för användning 
tillsammans med detta läkemedel.

7.	 Biverkningar
Kycklingar:

Mycket vanliga
(fler än 1 av 10 behandlade djur):

Respiratoriska tecken1

1 Kan kvarstå ett par dagar.
Det är viktigt att rapportera biverkningar. Det möjliggör fortlöpande säkerhetsövervakning av ett läkemedel. 
Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller om du tror att 
läkemedlet inte har fungerat, meddela i första hand din veterinär. Du kan också rapportera eventuella 
biverkningar till innehavaren av godkännande för försäljning genom att använda kontaktuppgifterna i 
slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Läkemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se
8.	 Dosering för varje djurslag, administreringssätt och administreringsväg(ar)
Generellt
Administrering av 1 dos per djur genom:
okulonasal användning (grov spray (stora droppar)) eller intranasal; genom näsan/okulär; genom ögat), 
eller användning i dricksvatten.
Administreringssätt/vaccinationsschema
Broiler: Vaccinet kan ges till daggamla kycklingar och äldre kycklingar via grov spray eller intranasal/okulär 
administrering. Vaccinet kan ges till 7 dagar gamla och äldre kycklingar via dricksvatten.
Blivande äggläggande djur och avelsdjur: Vaccinet kan ges till daggamla, blivande äggläggande djur och 
avelsdjur via intranasal/okulär administrering och grov spray. Vaccinet kan ges till 7 dagar gamla och äldre 
kycklingar via dricksvatten. För att förlänga immuniteten bör kycklingarna revaccineras var 6:e vecka efter 
den första vaccinationen.
Okulär/intranasal administrering eller spray med grovt munstycke ger bäst resultat och är de 
administreringssätt som bör användas speciellt vid vaccination av unga kycklingar.
Vaccinationsprogram
Veterinären fastställer det optimala vaccinationsprogrammet med hänsyn tagen till den lokala situationen.
Administreringssätt när vaccinet används tillsammans med Nobilis IB Ma5
Följ instruktionerna såsom det beskrivs ovan för beredning av respektive vaccin och för den efterföljande 
administreringen, vid spray och intranasal/okulär administrering. Samma volymer som för enskilt vaccin 
ska användas. Hållbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.
9.	 Råd om korrekt administrering
Vaccinet levereras som en frystorkad pellet i en glasflaska eller som frystorkade tabletter i bägare. I fallet 
med den senare läkemedelsformen kan bägarna innehålla från 3 och upp till 100 tabletter beroende på de 
doser som behövs samt på produktionsavkastning. Vaccin i bägare ska inte användas om innehållet är 

brunaktigt och fastnar på behållaren, eftersom detta tyder på att förpackningen kan vara bruten. Använd 
hela innehållet i en behållare omedelbart efter öppnande.
Eftersom hållbarheten av IBV i upplöst vaccin kan vara begränsad på grund av känslighet för höga 
temperaturer och föroreningar, bör vattnet som används för att upplösa det frystorkade vaccinet vara kallt 
och av bra kvalitet. Genom att tillsätta skummjölk i dricksvattnet bevaras virusets aktivitet längre. Enbart 
skummjölk bör användas eftersom fettet i helmjölk kan täppa till den automatiska vattningsanläggningen 
och reducera vaccinets effekt.
Användning i dricksvatten
Flaskorna öppnas under vatten, alternativt ska innehållet i bägarna hällas i vattnet. I båda fall ska vattnet 
som innehåller vaccinet blandas väl före användning. Suspensionen ska ha ett klart utseende efter 
beredning. Använd kallt, rent vatten att lösa vaccinet med. För administrering av vaccinet gäller som 
generell norm att 1000 doser löses i en liter vatten gånger kycklingarnas ålder räknat i dagar upp till en 
maximal volym på 20 liter per 1000 doser. Till tunga raser eller vid varmt väder kan vattenmängden ökas 
upp till 40 liter per 1000 doser. Genom att tillsätta ca 2 gram skummjölkspulver eller 20 ml flytande 
skummjölk per liter vatten bevaras virusets aktivitet längre. Säkerställ att hela vaccin-vattenblandningen 
konsumeras inom 1-2 timmar. Vaccinet bör ges tidigt på morgonen eftersom det är då kycklingarna dricker 
mest eller under den svala delen av en varm dag. Foder ska finnas tillgängligt under vaccinationen. Vatten 
ska uteslutas före vaccination så att kycklingarna blir törstiga. Hur länge vatten ska uteslutas beror i hög 
grad på klimatet. Uppehållet bör hållas så kort som möjligt men vara minst en halvtimme. Det är viktigt att 
det finns tillräckligt antal vattenbehållare för att säkra plats att dricka. Vattenbehållarna ska vara rena och 
fria från rester av rengörings- och desinfektionsmedel. Vrid på vattenledningen när hela vaccin-
vattenblandningen har använts.
Spraymetod
Vaccinet bör helst lösas i destillerat vatten alternativt i kallt, rent vatten. Lämpligt antal flaskor ska öppnas 
under vatten, alternativt ska innehållet i bägarna hällas i vattnet. I båda fall ska vattnet som innehåller 
vaccinet blandas väl före användning. Suspensionen ska ha ett klart utseende efter beredning. Mängden 
vatten som används till upplösning ska vara tillräcklig för att säkra en jämn distribution när den sprayas på 
kycklingarna. Denna varierar med åldern hos kycklingarna som ska vaccineras och med driftsystemen, men 
250 till 400 ml vatten per 1000 doser rekommenderas. Vaccin-vattenblandningen sprayas jämnt på det 
korrekta antalet kycklingar på 30-40 cm avstånd med en spray med ett grovt munstycke, helst när 
kycklingarna sitter tillsammans i dunkel belysning. Sprayaggregatet ska vara fritt från bottenfällning, 
frätning och rester av desinfektionsmedel och bör helst bara användas till vaccination.
Intranasal/okulär administrering
Vaccinet upplöses i fysiologisk koksaltlösning eller i sterilt destillerat vatten (vanligtvis 30 ml per 
1000 doser, 75 ml per 2500 doser) och administrera genom en standardiserad droppanordning. En droppe 
appliceras på en näsborre eller ett öga. Kontrollera att nasaldroppen inhaleras av fågeln innan den släpps 
fri.
10.	 Karenstider
Noll dygn.
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11.	 Särskilda förvaringsanvisningar
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Förvaras i kylskåp (2 oC–8 oC).
Får ej frysas.
Skyddas mot ljus.
Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på etiketten. Utgångsdatumet är den sista dagen i 
angiven månad
Hållbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.
12.	 Särskilda anvisningar för destruktion
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall.
Använd retursystem för kassering av ej använt läkemedel eller avfall från läkemedelsanvändningen i 
enlighet med lokala bestämmelser. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.
Fråga veterinär eller apotekspersonal hur man gör med läkemedel som inte längre används.
13.	 Klassificering av det veterinärmedicinska läkemedlet
Receptbelagt läkemedel.
14.	 Nummer på godkännande för försäljning och förpackningsstorlekar
EU/2/98/006/001-018
Förpackningsstorlekar: 
Kartong med 1 eller 10 flaskor om 500 doser.
Kartong med 1 eller 10 flaskor, eller 10 bägare om 1000, 2500, 5000, eller 10 000 doser.
Plasttråg av PET med 12 bägare om 1000, 2500, 5000, eller 10 000 doser.
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.
15.	 Datum då bipacksedeln senast ändrades
07/2023
Utförlig information om detta läkemedel finns i unionens produktdatabas  
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary.
16.	 Kontaktuppgifter
Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare ansvarig för frisläppande av tillverkningssats och 
kontaktuppgifter för att rapportera misstänkta biverkningar:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederländerna
Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60
17.	 Övrig information
Aktiv immunisering mot aviärt, infektiöst bronkitvirus (IBV) variantstam IB 4-91, som orsakar infektiös 
bronkit hos kycklingar.



Opbevares i køleskab (2 °C 8 °C).
Må ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på etiketten. Udløbsdatoen er den 
sidste dag i den pågældende måned.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifølge anvisning: 2 timer.
12.	 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold til 
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 
veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.
Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler.
13.	 Klassificering af veterinærlægemidler
Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept.
14.	 Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser
EU/2/98/006/001-018
Pakningsstørrelser:
Papæske med 1 eller 10 hætteglas med 500 doser.
Papæske med 1 eller 10 hætteglas eller 10 bægre med 1000 doser, 2500 doser, 5000 doser eller 
10000 doser.
PET plastikæske med 12 bægre med 1000 doser, 2500 doser, 5000 doser eller 10000 doser.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
15.	 Dato for seneste ændring af indlægssedlen
07/2023
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen  
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.	 Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsføringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til 
indberetning af formodede bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland
Danmark
Tlf: + 45 44 82 42 00
17.	 Andre oplysninger
Aktiv immunisering af kyllinger for at reducere de respiratoriske symptomer på infektiøs bronkitis virus 
(IBV), som forårsages af stammevarianten 4-91.

PAKKAUSSELOSTE 

Nobilis IB 4-91
kuiva-aine, kylmäkuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin/juomaveteen sekoitettavaksi kanalle
1.	 Eläinlääkkeen nimi
Nobilis IB 4‑91 kuiva‑aine, kylmäkuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin/juomaveteen 
sekoitettavaksi kanalle
2.	 Koostumus
Yksi annos käyttökuntoon saatettua rokotetta sisältää:
Vaikuttava aine:
Elävää heikennettyä tarttuvan keuhkoputkentulehdusviruksen (IBV) varianttikantaa 4‑91 ≥ 3,6 log10 EID50* 
per annos
* EID50: 50 % embryo infective dose: virustitteri, joka vaaditaan aiheuttamaan infektio 50 %:lla alkioista.
Kuiva‑aine, kylmäkuivattu:
Injektiopullo: luonnonvalkoinen/kermanvärinen pelletti.
Kuiva-ainekuppi: luonnonvalkoinen, pääasiassa pallon muotoinen.
3.	 Kohde-eläinlaji(t)
Kana.
4.	 Käyttöaiheet
Kanojen aktiivinen immunisointi vähentämään tarttuvan keuhkoputkentulehduksen (IBV) varianttikannan 
4–91 aiheuttamia hengitystieoireita.
Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 6 viikkoa.
5.	 Vasta‑aiheet
Ei ole.
6.	 Erityisvaroitukset
Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitä eläimiä.
Erityiset varotoimet, jotka liittyvät turvalliseen käyttöön kohde-eläinlajilla:
Nobilis IB 4‑91 on tarkoitettu suojaamaan kanoja vain IBV:n varianttikannan 4–91 aiheuttaman sairauden 
hengitystieoireilta, eikä sitä pitäisi käyttää muiden IBV -rokotteiden asemesta.
Valmistetta voidaan käyttää vasta sen jälkeen, kun on todettu, että IBV:n varianttikanta 4–91 on alueella 
epidemiologisesti merkittävä. On pidettävä huolta siitä, että vältetään varianttikannan tuominen alueelle, 
jossa sitä ei esiinny.
On huolehdittava siitä, että virus ei pääse leviämään rokotetuista kanoista fasaaneihin.
Rokotevirus voi levitä rokotetuista kanoista rokottamattomiin kanoihin, joten asianmukaisin toimenpitein 
on huolehdittava siitä, että rokotetut kanat pidetään erossa rokottamattomista kanoista.

INDLÆGSSEDDEL

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

1.	 Veterinærlægemidlets navn
Nobilis IB 4-91 lyofilisat til okulonasal suspension/brug i drikkevand til kyllinger
2.	 Sammensætning
Hver dosis rekonstitueret vaccine indeholder:
Aktivt stof:
Levende attenueret aviær infektiøs bronchitis virusvariant (IBV) stamme 4-91: ≥ 3,6 log10 EID50 * per dosis
* EID50 - 50% embryo infective dose: den virustiterværdi, som er nødvendig for at forårsage infektion i 50% 
af de inokulerede embryoner.
Lyofilisat:
Hætteglas: Råhvide/cremefarvede pellets.
Bægre: Råhvide, overvejende kugleformede.
3.	 Dyrearter
Kyllinger.
4.	 Indikation(er)
Aktiv immunisering af kyllinger for at reducere respiratoriske symptomer på infektiøs bronkitis forårsaget af 
IBV stammevarianten 4-91.
Indtræden af immunitet: 3 uger.
Varighed af immunitet: 6 uger.
5.	 Kontraindikationer
Ingen.
6.	 Særlige advarsler
Særlige advarsler:
Kun raske dyr må vaccineres.
Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til:
Nobilis IB 4-91 er udelukkende beregnet til beskyttelse af kyllinger mod respiratoriske symptomer på 
sygdom der er forårsaget af IBV stammevariant 4-91, og bør ikke anvendes som erstatning for andre IBV 
vacciner.
Produktet bør udelukkende anvendes, når det er fastslået, at IBV stammevariant 4-91 er epidemiologisk 
relevant i området. Der skal udøves forsigtighed, således at introduktion af stammevarianten i et område, 
hvor den ikke er til stede, undgås.
Der skal drages omsorg for at undgå at sprede vaccinevirus fra vaccinerede kyllinger til fasaner.
Vaccinevirus kan evt. spredes fra vaccinerede til ikke-vaccinerede kyllinger, og der skal drages fornøden 
omsorg for at skille vaccinerede fra ikke-vaccinerede.

Vask og desinficér hænder og udstyr efter vaccination for at undgå spredning af virus.
Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr:
Ved administration af dette veterinærlægemiddel via spray bør der anvendes personligt beskyttelsesudstyr i 
form af maske med øjenbeskyttelse.
Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet:
Ikke relevant.
Æglæggende fugle:
Det er vist, at Nobilis IB 4-91 er sikker at anvende til æglæggere og avlsfugle i æglægningsperioden.
Interaktion med andre lægemidler 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 Vet. via spray eller intranasal/okulær 

administration til kyllinger, der er daggamle og ældre. For blandede produkter indtræder immunitet 
efter 3 uger, og hvad angår 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, når de administreres enkeltvis. 
Samtidig brug af begge vacciner øger risikoen for rekombination af virus og potentiel risiko for, at 
der opstår nye varianter. Risikoen er imidlertid blevet vurderet som meget lav og minimeres ved 
rutinemæssig vaccination af alle kyllinger i flokken på samme tid samt rengøring og desinfektion 
efter vaccination. Læs produktinformationen for Nobilis IB Ma5 Vet. før 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 på 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 
veterinærlægemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart før eller efter brug af et 
andet lægemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfælde.
Overdosis:
Det er vist, at 10 gange den maksimale dosis kan anvendes til den anførte dyreart uden risiko ved alle 
anbefalede indgivelsesveje og administrationsmetoder.
Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse:
Enhver, som har til hensigt at fremstille, indføre, være i besiddelse af, distribuere, sælge, levere og anvende 
dette veterinærlægemiddel, skal forinden rådføre sig med den relevante medlemsstats kompetente 
myndighed vedrørende gældende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan være forbudt i en 
medlemsstat på hele eller en del af dens område i henhold til den nationale lovgivning.
Væsentlige uforligeligheder:
Må ikke blandes med andre lægemidler til dyr, undtagen Nobilis IB Ma5 Vet., der anbefales til brug 
sammen med produktet.

7.	 Bivirkninger
Kyllinger:

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

Respiratoriske symptomer1

1 Kan vare i et par dage.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 
Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der 
ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter 
anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af markedsføringstilladelse ved hjælp 
af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
8.	 Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde
Generelt
Administration af 1 dosis pr. dyr med:
	 -	 okulonasal anvendelse (grov spray eller intranasal/okulær administration); eller
	 -	 til brug i drikkevand.
Retningslinjer/vaccinationsskema
Kyllinger: Denne vaccine kan bruges til daggamle og ældre kyllinger via grov spray eller intranasal/okulær 
administration. Kyllinger, der er 7 dage gamle eller ældre, kan vaccineres via drikkevandet.
Kommende æglæggere og avlsfugle: Vaccinen kan anvendes til kommende æglæggere og avlsfugle fra 
daggamle og frem via intranasal/okulær administration eller grov spray. Kyllinger, der er 7 dage gamle 
eller ældre, kan vaccineres via drikkevandet. For at opnå forlænget immunitet bør kyllinger revaccineres 
hver 6. uge efter første vaccination.
Okulær/intranasal administration eller grov spray giver det bedste respons, og disse bør være de foretrukne 
metoder, især når unge kyllinger vaccineres.
Vaccinationsprogram
Dyrlægen bør fastlægge det optimale vaccinationsprogram afhængig af den pågældende situation.
Retningslinjer for anvendelse af produktet sammen med Nobilis IB Ma5 Vet.
Anvisningerne for rekonstitution af lyofilisat og efterfølgende indgivelsesmåde skal følges som beskrevet 
ovenfor for spray og intranasal/okulær administration. Der skal bruges samme mængder, som gælder for 
anvendelse af et enkelt produkt.
9.	 Oplysninger om korrekt administration
Vaccinen leveres som frysetørrede pellets i hætteglas eller som frysetørrede kugler i bægre. Et bæger kan 
indeholde fra 3 kugler op til 100 kugler afhængigt af den nødvendige dosis og produktudnyttelse.
Hvis produktet leveres i bægre, må det ikke anvendes hvis indholdet er brunligt og klæber til beholderen, 
da dette er tegn på, at beholderen har været brudt.

Hver beholder skal anvendes straks og fuldstændigt efter åbning.
Da stabiliteten af IBV i suspension kan være begrænset grundet følsomhed over for høje temperaturer og 
urenheder, bør der kun anvendes koldt, rent vand til opløsning af den frysetørrede vaccine. Ved at tilsætte 
skummetmælk til drikkevandet vil vaccinevirus være aktivt længere. Der bør kun anvendes skummetmælk, 
da fedtet i sødmælk kan tilstoppe det automatiske drikkevandssystem samt reducere vaccinens virkning.
Drikkevand og anvendelse:
Hætteglassene bør åbnes under vandoverfladen eller indholdet af det nødvendige antal bægre hældes i 
vandet. I begge tilfælde blandes vandet indeholdende vaccinen grundigt inden brug. Efter rekonstitution har 
suspensionen et klart udseende.
Anvend koldt, rent vand til opløsning af vaccinen. Ved administration af vaccinen opløses som hovedregel 
1.000 doser i 1 liter vand pr. alder i dage op til en maksimal volumen på 20 liter pr. 1.000 doser. For 
tunge racer eller i varmt vejr kan vandmængden øges op til 40 liter pr. 1.000 doser. Ved at tilsætte ca. 2 g 
skummetmælkspulver eller 20 ml skummetmælk pr. liter vand forlænges virusaktiviteten.
Sørg for, at al vaccinesuspension er anvendt inden for 1-2 timer. Vaccinen skal gives tidligt om morgenen, 
da fuglene fortrinsvis drikker på dette tidspunkt, eller på varme dage under en sval periode af dagen. Der 
skal være adgang til foder, når der vaccineres. Vandforsyningen bør afbrydes før vaccination for at gøre 
kyllingerne tørstige. Det tidsrum, hvor vandforsyningen er afbrudt, afhænger i høj grad af de klimatiske 
forhold. Afbrydelse af vandforsyningen bør være så kort som mulig, dog minimum en halv time. Det er 
vigtigt, at der er vandingstrug nok, således at der er let adgang til at drikke. Disse bør være fri for 
sæberester og desinfektionsmidler.
Tænd for vandforsyningen, når alt vaccinevandet er blevet drukket.
Spraymetoden:
Vaccinen bør fortrinsvis opløses i destilleret vand eller som alternativ i koldt, rent vand. Det nødvendige 
antal hætteglas bør åbnes under vandoverfladen eller indholdet af det nødvendige antal bægre hældes i 
vandet. I begge tilfælde blandes vandet indeholdende vaccinen grundigt inden brug. Efter rekonstitution har 
suspensionen et klart udseende.
Mængden af vand, der er anvendt til fortynding, bør være tilstrækkelig til at sikre en jævn fordeling, når 
den sprayes på kyllingerne. Mængden af vand vil variere afhængigt af kyllingernes alder på 
vaccinationstidspunktet og af driftssystemet, men der foreslås 250 til 400 ml vand pr. 1.000 doser. 
Vaccinesuspensionen bør fordeles jævnt over det korrekte antal kyllinger med en afstand på 30-40 cm ved 
anvendelse af en grov forstøvning, helst når kyllingerne sidder tæt sammen i svag belysning. 
Sprøjteudstyret bør være fri for aflejringer, korrosion og rester af desinfektionsmidler og skal helst 
udelukkende anvendes til vaccination.
Intranasal/okulær administration
Opløs 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 dråbe i et næsebor 
eller et øje. Kontroller, at den nasalt applicerede dråbe er inhaleret, før fuglen slippes fri.
10.	 Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.
11.	 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Opbevares utilgængeligt for børn.
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Pese ja desinfioi kädet ja tarvikkeet rokottamisen jälkeen välttääksesi viruksen leviämistä.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkettä eläimille antavan henkilön on noudatettava:
Jos valmiste annostellaan sumuttamalla, tulee silloin käyttää henkilökohtaisia suojavarusteita, kuten 
hengitysmaskia silmäsuojuksella.
Erityiset varotoimet, jotka liittyvät ympäristön suojeluun:
Ei oleellinen.
Munivat linnut:
Nobilis IB 4‑91 -rokotteen turvallisuus muninnan aikana on osoitettu munijoilla ja munivilla emokanoilla.
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset:
Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella:
-	� Tämä rokote voidaan sekoittaa ja antaa samanaikaisesti Nobilis IB Ma5 rokotteen kanssa joko 

sumutteena tai sieraimeen/silmään annosteltuna vähintään yhden vuorokauden ikäisille kaupallisen 
tuotannon kananpojille. Sekoitetuilla rokotteilla immuniteetti muodostuu 3 viikon kuluttua ja kestää 
6 viikkoa Massachusetts-kantaa ja IBV:n varianttikantaa 4‑91 vastaan. Sekoitettujen rokotteiden 
turvallisuus ei eroa erikseen annostelluista. Samanaikainen käyttö suurentaa virusten 
rekombinaatioriskiä ja uusien varianttien ilmaantumista. Tästä aiheutuva vaara on kuitenkin arvioitu 
hyvin pieneksi ja se voidaan minimoida rokottamalla rutiininomaisesti kaikki tilan kanat samaan aikaan 
sekä puhdistamalla ja desinfioimalla tilat jokaisen tuotantoerän jälkeen. Lue Nobilis IB Ma5 -rokotteen 
valmisteyhteenveto ennen käyttöä.

-	� Nobilis IB 4‑91-valmistetta voidaan annostella päivän ikäisille kananpojille, jotka on rokotettu 
Innovax-ND‑IBD -rokotteella joko ihonalaisesti tai annosteltuna kananmunaan.

-	� Nobilis IB 4‑91-valmistetta voidaan annostella päivän ikäisille kananpojille, jotka on rokotettu 
Innovax-ND‑ILT -rokotteella joko ihonalaisesti tai annosteltuna kananmunaan.

Päivän ikäisenä annettu Nobilis IB 4‑91 voi haitata 7 päivän sisällä annetun kalkkunoiden rinotrakeiitti 
(TRT)-rokotteen tehon muodostumista.
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskäytössä muiden kuin yllä mainittujen eläinlääkkeiden kanssa ei 
ole tietoa. Tästä syystä päätös rokotteen käytöstä ennen tai jälkeen muiden eläinlääkkeiden antoa on 
tehtävä tapauskohtaisesti
Yliannostus:
10 kertaa enimmäisannoksen on osoitettu olevan turvallinen kohde-eläimille suositelluilla antotavoilla 
annettuna.
Käyttöä koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Jokaisen henkilön, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitää hallussaan, jaella, myydä, toimittaa tai 
käyttää tätä eläinlääkettä, on ensin otettava yhteyttä kyseisen jäsenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen 
ajantasaisten rokotusmääräysten selvittämiseksi, koska edellä mainitut toimenpiteet saattavat olla 
kiellettyjä tässä jäsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsäädännön perusteella.
Merkittävät yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eläinlääkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eläinlääkkeen kanssa käytettäväksi 
suositeltua Nobilis IB Ma5 -rokotetta.
7.	 Haittatapahtumat

Kana:

Hyvin yleinen
(> 1 eläin 10 hoidetusta eläimestä):

Hengitystieoireet1

1 Voivat kestää muutaman päivän ajan.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tärkeää. Se mahdollistaa eläinlääkkeen turvallisuuden jatkuvan 
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sellaisia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa, 
tai olet sitä mieltä, että lääke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eläinlääkärillesi. Voit ilmoittaa 
kaikista haittavaikutuksista myös myyntiluvan haltijalle käyttämällä tämän pakkausselosteen lopussa olevia 
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta: Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea, 
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.
8.	 Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eläinlajeittain
Yleistä
Annetaan 1 annos eläintä kohti:
-	� silmiin tai sieraimiin (karkeana sumutteena tai intranasaalisesti/okulaarisesti annosteltuna); tai
--	� juomaveteen sekoitettuna.
Pääperiaate/rokotusohjelma
Broilerit: Rokote voidaan antaa yhden päivän ikäisille ja vanhemmille kananpojille karkeana sumutteena tai 
intranasaalisella/okulaarisella antotavalla. Rokote voidaan antaa juomavedessä 7 päivän ikäisille ja 
vanhemmille kananpojille.
Tulevat munijat ja emokanat: Päivän ikäiset tulevat munijat ja emokanat voidaan rokottaa 
intranasaalisesti/okulaarisesti tai sumutteena. Rokote voidaan annostella 7 päivän ikäisille ja vanhemmille 
kanoille juomaveden kautta. Immuniteetin pidentämiseksi kanat on rokotettava uudelleen joka 6. viikko 
ensimmäisen annon jälkeen.
Okulaarinen/intranasaalinen antotapa tai karkea sumute antavat parhaan vasteen ja näitä menetelmiä 
pitäisikin käyttää erityisesti rokotettaessa nuoria kanoja.
Rokotusohjelma:
Eläinlääkäri päättää parhaasta rokotusohjelmasta paikallisen tilanteen mukaan.
Ohjeet, kun tätä valmistetta käytetään yhdessä Nobilis IB Ma5 -valmisteen kanssa
Ohjeita kuiva-aineiden liuottamisesta ja valmisteiden annostelusta tulee noudattaa kuten kuvattu yllä 
sumutteena tai sieraimeen/silmiin annosteltuna. Sama annostilavuus kuin annettaessa vain yhtä rokotetta, 
tulee säilyttää annettaessa sekoitettuja rokotteita.
Sekoittamisen jälkeinen kestoaika: 2 tuntia
9.	 Annostusohjeet
Rokote voi olla joko kylmäkuivattuna kuiva-ainekakkuna lasisessa injektiopullossa tai kylmäkuivattuina 
palloina kuiva-ainekupissa. Kuiva-ainekuppi voi sisältää kolmesta sataan palloa, tarvittavasta 
annosmäärästä ja tuotannon koosta riippuen.
Älä käytä kuiva-ainekupin sisältöä, jos pallot ovat rusehtavia ja jäävät kiinni kuppiin. Tämä viittaa siihen, 
että pakkaus on vaurioitunut. Käytä avatun pakkauksen sisältö välittömästi ja kokonaan.
Koska korkeat lämpötilat ja epäpuhtaudet heikentävät IBV:n säilyvyyttä suspensiossa, on kylmäkuivatun 
rokotteen liuottamiseen käytettävän veden oltava viileää ja hyvälaatuista. Lisäämällä maitojauhetta 

juomaveteen rokotevirus säilyttää tehonsa kauemmin. Ainoastaan maitojauhetta pitäisi käyttää, sillä 
kokomaidon rasva voi tukkia automaattisen juottojärjestelmän sekä heikentää rokoteviruksen tehoa.
Käyttö juomaveteen sekoitettuna
Pullot avataan veden pinnan alla tai kuiva-ainekuppien sisältö kaadetaan veteen. Molemmissa tapauksissa 
sekoita rokote-vesiseosta hyvin ennen käyttöä. Valmis suspensio näyttää kirkkaalta.
Käytä viileää, puhdasta vettä rokotteen liuottamiseen. Yleissääntönä annostelua varten liuota 1000 annosta 
niin moneen litraan kuin kanoilla on ikää päivissä laskettuna, kuitenkin korkeintaan 1000 annosta 
20 litraan. Raskailla roduilla tai kuumalla ilmalla veden määrä voidaan nostaa 40 litraan 1000 annosta 
kohden. Lisäämällä litraan vettä noin 2 g maitojauhetta tai 20 ml maitojauheliuosta virus säilyttää tehonsa 
kauemmin.
Varmista, että kaikki rokotussuspensio on kulutettu 1–2 tunnin sisällä. Rokote on annettava aikaisin 
aamulla, koska se on kanojen tärkein juoma‑aika, tai kuuman päivän viileänä aikana. Ruokaa tulisi olla 
saatavilla rokotuksen aikana. Vettä ei tulisi antaa ennen rokotusta, jotta kanat olisivat janoisia. Vedettömän 
ajan pituus on suuresti riippuvainen ilmasto-olosuhteista. Vedettömän ajan tulee olla mahdollisimman lyhyt, 
kuitenkin vähintään puoli tuntia. Juomapaikkojen määrän varmistamiseksi on välttämätöntä, että 
vesiastioita on riittävästi. Näiden tulee olla puhtaita, eikä niissä saa olla puhdistus- tai desinfiointiaineiden 
jäämiä. Avaa päävesijohto, kun kaikki rokotevesi on kulutettu.
Sumutustapa
Rokote liuotetaan joko tislattuun veteen tai vaihtoehtoisesti viileään, puhtaaseen veteen. Tarvittava määrä 
pulloja avataan veden pinnan alla tai kuiva-ainekuppien sisältö kaadetaan veteen. Molemmissa tapauksissa 
sekoita rokote-vesiseosta hyvin ennen käyttöä. Valmis suspensio näyttää kirkkaalta. Silloin kun rokote 
sumutetaan kanojen päälle, liuottamiseen tarvittavan veden määrän tulee olla riittävä tasaisen leviämisen 
varmistamiseksi. Tämä vaihtelee rokotettavien kanojen iän ja pitotavan mukaan, mutta suositeltu määrä on 
250–400 ml vettä 1000 annosta kohden. Rokotesuspension tulisi levitä tasaisesti oikean kanamäärän 
päälle, 30–40 cm:n etäisyydeltä käytettäessä karkeaa sumutetta, mieluummin silloin kun kanat istuvat 
yhdessä hämärässä valossa. Sumutusvälineissä ei saa olla sakkautumia, korroosiota eikä 
desinfiointiaineiden jäämiä ja niitä pitäisi käyttää vain rokotustarkoituksiin.
Intranasaalinen/okulaarinen anto
Liuota rokote fysiologiseen suolaliuokseen tai steriiliin tislattuun veteen (tavallisesti 30 ml 1000 annosta 
kohden, 75 ml 2500 annosta kohden) ja anna vakioidulla pipetillä. Yksi tippa annostellaan kanan toiseen 
sieraimeen tai toiseen silmään. Varmista, että nenätippa inhaloidaan ennen kuin lasket kanan vapaaksi.
10.	 Varoajat
Nolla vrk.
11.	 Säilytystä koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten näkyville eikä ulottuville.
Säilytä jääkaapissa (2 °C - 8 °C).
Ei saa jäätyä.
Säilytä valolta suojassa.
Älä käytä tätä eläinlääkettä viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on ilmoitettu etiketissä. Viimeisellä 
käyttöpäivämäärällä tarkoitetaan kuukauden viimeistä päivää.

Ohjeiden mukaan käyttökuntoon saatetun rokotteen kestoaika: 2 tuntia.
12.	 Erityiset varotoimet hävittämiselle
Lääkkeitä ei saa kaataa viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana.
Eläinlääkkeiden tai niiden käytöstä syntyvien jätemateriaalien hävittämisessä käytetään paikallisia 
palauttamisjärjestelyjä sekä kyseessä olevaan eläinlääkkeeseen sovellettavia kansallisia keräysjärjestelmiä. 
Näiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympäristöä.
Kysy käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä eläinlääkäriltäsi tai apteekista.
13.	 Eläinlääkkeiden luokittelu
Reseptivalmiste.
14.	 Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/98/006/001–018
Pakkauskoot
Pahvipakkaus, jossa on 1 tai 10 injektiopulloa à 500 annosta.
Pahvipakkaus, jossa on 1 tai 10 injektiopulloa tai 10 kuiva-ainekuppia à 1000 annosta, 2500 annosta, 
5000 annosta tai 10 000 annosta.
PET-pakkaus, jossa on 12 kuiva-ainekuppia à 1000 annosta, 2500 annosta, 5000 annosta tai 
10 000 annosta.
Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole markkinoilla.
15.	 Päivämäärä, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
07/2023
Tätä eläinlääkettä koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.	 Yhteystiedot
Myyntiluvan haltija ja erän vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epäillyistä 
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat
Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epäillyistä haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Suomi/Finland
+358 10 2310 750
17.	 Lisätietoja
Aktiivinen immunisaatio tarttuvan keuhkoputkentulehdusviruksen (IBV) varianttikantaa 4–91 vastaan, joka 
aiheuttaa kanojen tarttuvaa keuhkoputkentulehdusta.


