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1 dosis indeholder: Infekfias bronchitis virus, St. Ma5, frysetarret levende > 10°° EID, /dosis.
Til hans (kyllinger).

Anvendelse som spray eller i drikkevand.

Tilbageholdelsestid: Slagtning: 0 dage.

Efter rekonstitution anvendes veterinaerlegemidlet inden for 2 timer.

Lees indleegssedlen inden brug.

Opbevares utilgengeligt for bar.
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INDLAGSSEDDEL

Nobilis® IB Ma5 Vet.

Iyofilisat il suspension.

v

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indloegsseddel.dk

1. Veterinzrlzgemidlets navn
Nobilis 1B Ma> Vet. lyofilisat til suspension.

2. Sammensatning

Hver dosis rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktivt stof:

Infektias bronchitis irus, St. Ma5, frysetarret levende = 10°* EID, /dosis.

Lyofilisat fil suspension:

Hastteglas: Rahvid /cremefarvet pellet.
Baegre: Rahvid, overvejende kugleformede.

3. Dyrearter
Til hans (kyllinger).

4.  Indikation(er)

Vaccination af kyllinger mod infektias bronchitis.
Indtraeden of immunitet: Er ikke fastlagt.
Varigheden af immunitet: 6 uger.

5. Kontraindikationer
M ikke anvendes til syge dyr.

6.  Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Da vaccinen indeholder levende virus, vil den inaktiveres ved kontakt med kemiske
desinfektionsmidler.

Kun raske dyr md vaccineres.

Sarlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Vaccinestammen kan spredes til ikke-vaccinerede kyllinger. Der bar traeffes saerlige
sikkerhedsforanstaltninger for at undgd spredning of vaccinestammen fil ikke-vaccinerede
kyllinger.

Seelige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet il dyr:

Vask og desinficer hander og vaccinationsudstyr efter vaccination.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker og dndedraetsvaern og sjenbeskyttelse bar
anvendes ved hdndtering af veterinaerlegemidlet som sprayvaccination.

Eglaeggende fugle:
Det er vist, at vaccination far og under aglaegningsperioden ikke har haft effekt pd heners

@gproduktion.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interakion:
Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan blandes og

administreres sammen med Nobilis 1B 4-91 eller Nobilis 1B Primo QX via spray eller via
anvendelse i naesen og/eller ajet til kyllinger, der er daggamle og ldre. For blandede
produkter indtreeder immunitet efter 3 uger. Ved samtidig brug med Nobilis IB 4-91, og hvad
angdr den angivne beskyttelse mod Massachusetts og 1BV stammevariant 4-91, er varigheden
af immunitet 6 uger. Ved samfidig brug med Nobilis IB Primo QX, og hvad angdr den angivne
beskyttelse mod Massachusetts og QX-lignende IBV-stammer, er varigheden af immunitet

8 uger. Sikkerhedsprofilen for de blandede vacciner er ikke forskellig fra den, der er beskrevet
for vaccinerne, nér de administreres enkeltvis. Samfidig brug af to vacciner ager risikoen for
rekombination af virus og potentiel risiko for, at der opstdr nye varianter. Risikoen er imidlertid
blevet vurderet som meget lav og minimeres ved rutinemaessig vaccination af alle kyllinger i
flokken pd samme tid samt rengaring og desinfektion efter hvert hold af kyllinger.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser af Nobilis IB Mab Vet. (eller
Nobilis IB Ma> Vet. blandet med Nobilis 1B 4-91) kan gives til (dog ikke blandet med
Innovax-ND-1BD) daggamle kyllinger, der er blevet vaccineret subkutant eller in-ovo med
Innovax-ND-BD.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan gives til
daggamle kyllinger, der er vaccineret enten subkutant eller in ovo med Innovax-ND-ILT.

Ved samtidig ikke-blandet brug af Innovax-ND-BD med Nobilis IB Ma5 blandet med Nobilis IB
491 er varigheden af immunitet 6 uger for beskyttelse mod Massachusetts serotyper og
stammevarianten 4-91 of 1BV,

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med
andre veterinaerlaegemidler end dem, der er navnt ovenfor. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet veterinaerleegemiddel skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte filfelde.

Laes produktinformationen for Nobilis IB 4-91, Nobilis B Primo QX, Innovax-ND-IBD eller
Innovax-ND-ILT far brug.

Qverdosis:

Ingen serlige symptomer.

Vaesentlige uforligeligheder:

Md ikke blandes med andre veterinaerlegemidler til dyr, undtagen Nobilis IB 4-91 eller Nobilis
B Primo QX, der anbefales til brug sammen med veterinaerlaegemidlet.

7. Bivirkninger
Hans (kyllinger):

Meget sjlden Respiratoriske symptomer’
(<1 dyr ud of 10.000 behandlede dyr,

herunder enkeltstdende indberetninger):

'Athangigt of kyllingemes generelle sundhedstilstand kan forbigdende milde symptomer fra
luftvejene forekomme.
Indberetning of bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervigning of et
produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder
ogsti bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsd indberette bivirkninger fil
indehaveren af markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren of
markedsfaringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller
via det nationale bivirkningssystem:
Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
8.  Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Slagtekyllinger: 1 dosis via spray som daggamle.
Levekyllinger: 1 dosis via spray som daggamle.

Revaccination ved 6 ugers alderen via spray eller drikkevand.
Vaccinen leveres i hastteglas som en frysetarret “kage” eller i baegre som kugler. Et bager kan
indeholde fra 3 kugler op til 100 kugler athaengig af den nadvendige dosis og
produktudnyttelse. Hvis man anvender formuleringen i baegre, md produktet ikke anvendes,
hvis indholdet er brunligt og klaber til beholderen, da dette er tegn pd, af beholderen har
veeret brudt.
Hver beholder skal anvendes straks og fuldstendigt efter bning.
Retningslinjer for anvendelse of produktet sammen med Nobilis IB 4-91eller Nobilis IB Primo QX:

Anvisningerne for oplasning af frysetarret vaccine og efterfalgende indgivelsesméde skal falges
som beskrevet nedenfor for spray og til anvendelse i naesen og/eller gjet. Der skal bruges
samme maengder, som gaelder for anvendelse af et enkelt produkt.

Ved intranasal /okulzr administration af blandet brug med Nobilis IB Primo QX, ber solvensen
“Solvent Oculo/Nasal” (kun 1.000 doser) anvendes. Laes produktinformationen for Nobilis IB
Primo QX fer brug.

Holdbarhed efter blanding: 2 timer.
Se ogsd nedenstéende afsnit 9. Oplysninger om korrekt administration.

Veer opmaerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pé
doseringsetiketten.

9.  Oplysninger om korrekt administration

Spray: Vaccinen oplases i koldt, rent vand frit for jern og klor. Det antal hatteglas, der skal
bruges til at vaccinere flokken, dbnes under vandoverfladen grundet undertryk. Hvis man
anvender baegre, heldes indholdet i vandet. | begge tilfzlde blandes indholdet under omraring.
Den opblandede suspension har et klart udseende. Den valgte vandmaengde skal veere
tilstraekkelig til at sikre en ensartet fordeling af vaccineblandingen over kyllingerne. Mangden
vil afhaenge af fuglenes alder, opstaldning og sprajteudstyr. Pé en afstand af 30-40 cm fordeles
vaccineblandingen jaevnt over fuglene, der gerne md sidde taet sammen i deempet belysning.
Udstyret, der anvendes til spray vaccination, skal vaere fri for aflejringer, korrosion og for rester
of saebe og desinfektionsmidler (ideelt bar det kun anvendes til vaccination). Vejledende bruges
der:

til daggamle kyllinger 0,25 | vand /1000 doser.
til ldre kyllinger bruges 11vand/1000 doser.

Der bruges en grov forstavning (som finregn) til de daggamle kyllinger, mens ldre kyllinger
tdler en finere forstovning.

Drikkevand: Vaccinen oplases i koldt rent vand frit for jern og klor. Det antal hastteglas, der skal
bruges til at vaccinere flokken, abnes under vandoverfladen grundet undertryk. Hvis man
anvender baegre, heldes indholdet i vandet. | begge tilfzlde blandes indholdet under omraring.
Den opblandede suspension har et Klart udseende. Den mangde vand, vaccinen skal oplases i,
afhaenger af fuglenes alder; For hver 1000 doser bruges si meget vand som kyllingernes alder
i dage, dog maks. 40 |. Omrar grundigt og serg for, at alle hastteglas er helt tomt for vaccine.
Flokken gives adgang il vaccineblandingen s hurtigt som muligt. Alt udstyr, som den oplaste
vaccine kommer i kontakt med, skal vaere fri for rester af saebe og desinfektionsmidler.

For at forlzenge vaccinevirus * levetid anbefales det at filsaette vandet ca. 20 g
skummetmaelkspulver eller 200 ml skummetmaelk pr. 101 og omrare grundigt. Dette skal i sd

fald geres 20-30 minutter fer haetteglossene med vaccine iblandes.

Anvendes drikkevandsanlesg med drikkenipler er seerlig omhyggelig hdndtering pdkresvet;
renholdelse af systemet, tamning of strenge og reservair, tilsyn med og evt. efterfyldning af
T€SErVoir osv.

Vaccineblandingen skal vaere drukket i labet af 1-2 timer. Falg evt. falgende procedure: For at

gere fuglene tarstige afbrydes vandforsyningen i -2 timer for vaccination (afhaengig af vejret).

Med fordel kan dette gares pd et tidspunkt af dagen, hvor der er foder i trugene, og fuglene
normalt &der (ofte om morgenen). Daemp lyset. Tilbered vaccineblandingen og giv denne fil
flokken. Teend igen for lyset og forlad stalden. Luk op for vandforsyningen ndr al
vaccineblanding er drukket.

Til sikring of beskyttelse i lzeggeperioden vil det viere nadvendigt, at fuglene herudover
revaccineres med en inakfiveret IBvaccine ved ca. 16 ugers alder.

10.  Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 0 dage.

11.  Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i keleskab (2 °C- 8 °C).

Md ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifalge anvisning: 2 fimer.

Brug ikke dette veterinaerlzegemiddel efter den udlabsdato, der stdr pd efiketten efter Exp.
Udlabsdatoen er den sidste dag i den pdgeeldende méned.

12.  Sarlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse

Eventuel overskydende vaccine filintetgares enten ved braending eller ved kogning.
Leegemidler md ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlzgemidler eller relateret affald i
henhold il lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er
relevante for def pageeldende veterinzrlzegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage il at
beskytte miljget.

Kontakt dyrlzegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13.  Klassificering af veterinarlzegemidler
Veterinaerlegemidlet udleveres kun pd recept.

14.  Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser
MTnr. 14581

Pakningsstarrelser:

Haetteglas:

Papaeske med 10 hetteglas med 1.000 doser.

Papaeske med 10 hatteglas med 5.000 doser.

Papaeske med 10 heetteglas med 10.000 doser.

Forseglede aluminiumslaminerede baegre med kontaktlag af polypropylen (baeger) og
polypropylen/polyethylen (ldg):

Papaeske med 10 baegre med 1.000 doser.

Papaeske med 10 baegre med 2.500 doser.

Papaeske med 10 baegre med 5.000 doser.

Papaeske med 10 baegre med 10.000 doser.

PET-plasticaeske med 12 baegre med 1.000 doser.

PET-plasticaske med 12 baegre med 2.500 doser.

PET-plasticaeske med 12 baegre med 5.000 doser.

PET-plasticaske med 12 baegre med 10.000 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigyis markedsfart.

15.  Dato for seneste ndring af indlegssedlen

12/2024

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

16.  Kontaktoplysninger
Indehaver of markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Infernational B.V., Wim de Korverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, Holland

Lokal repreesentant og kontaktoplysninger il indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kabenhavn V., Tif.: 44 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis
du ensker yderligere oplysninger om dette veterinaerlegemiddel.
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