INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

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

2. Sammensatning

Hver dosis rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktivt stof:

Levende attenueret avier infektigs bronchitis virusvariant (IBV) stamme 4-91: > 3,6 logio EIDso * per

dosis

* EIDso - 50% embryo infective dose: den virustitervaerdi, som er nedvendig for at forarsage infektion i
50% af de inokulerede embryoner.

Lyofilisat:
Heetteglas: Réhvide/cremefarvede pellets.
Bagre: Réhvide, overvejende kugleformede.

3. Dyrearter

Kyllinger.

4. Indikation(er)

Aktiv immunisering af kyllinger for at reducere respiratoriske symptomer pa infektigs bronkitis
forarsaget af IBV stammevarianten 4-91.

Indtraeden af immunitet: 3 uger.
Varighed af immunitet: 6 uger.

5. Kontraindikationer
Ingen.
6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Nobilis IB 4-91 er udelukkende beregnet til beskyttelse af kyllinger mod respiratoriske symptomer pa
sygdom der er forarsaget af IBV stammevariant 4-91, og ber ikke anvendes som erstatning for andre
IBV vacciner.

Produktet ber udelukkende anvendes, nar det er fastsléet, at IBV stammevariant 4-91 er epidemiologisk
relevant i omradet. Der skal udeves forsigtighed, saledes at introduktion af stammevarianten i et omrade,
hvor den ikke er til stede, undgas.

Der skal drages omsorg for at undga at sprede vaccinevirus fra vaccinerede kyllinger til fasaner.
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Vaccinevirus kan evt. spredes fra vaccinerede til ikke-vaccinerede kyllinger, og der skal drages forneden
omsorg for at skille vaccinerede fra ikke-vaccinerede.
Vask og desinficér heender og udstyr efter vaccination for at undga spredning af virus.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:
Ved administration af dette veterinarlegemiddel via spray ber der anvendes personligt
beskyttelsesudstyr i form af maske med gjenbeskyttelse.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Agleggende fugle:
Det er vist, at Nobilis IB 4-91 er sikker at anvende til aglaeggere og avisfugle i aglagningsperioden.

Interaktion med andre leegemidler 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/okuleer administration til kyllinger, der er daggamle og @ldre. For blandede produkter
indtreeder immunitet efter 3 uger, og hvad angér 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, nar de administreres enkeltvis. Samtidig brug af begge vacciner eger risikoen for
rekombination af virus og potentiel risiko for, at der opstér nye varianter. Risikoen er imidlertid
blevet vurderet som meget lav og minimeres ved rutinemassig vaccination af alle kyllinger i
flokken pa samme tid samt rengering og desinfektion efter vaccination. Lees
produktinformationen for Nobilis IB Ma5 Vet. for 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 pa 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
veterinarleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet laegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis:
Det er vist, at 10 gange den maksimale dosis kan anvendes til den anferte dyreart uden risiko ved alle
anbefalede indgivelsesveje og administrationsmetoder.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vaere i besiddelse af, distribuere, selge, levere og
anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréde i henhold til den nationale lovgivning.

Veasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr, undtagen Nobilis IB Ma5 Vet., der anbefales til brug
sammen med produktet.

7. Bivirkninger



Kyllinger:

Meget almindelig Respiratoriske symptomer!

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

! Kan vare i et par dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Generelt
Administration af 1 dosis pr. dyr med:
- okulonasal anvendelse (grov spray eller intranasal/okuler administration); eller
- til brug i drikkevand.

Retningslinjer/vaccinationsskema

Kyllinger: Denne vaccine kan bruges til daggamle og &ldre kyllinger via grov spray eller
intranasal/okuleer administration. Kyllinger, der er 7 dage gamle eller zldre, kan vaccineres via
drikkevandet.

Kommende cegleeggere og avisfugle: Vaccinen kan anvendes til kommende seglaeggere og avisfugle fra
daggamle og frem via intranasal/okulaer administration eller grov spray. Kyllinger, der er 7 dage gamle
eller &ldre, kan vaccineres via drikkevandet. For at opna forlaenget immunitet ber kyllinger revaccineres
hver 6. uge efter forste vaccination.

Okuler/intranasal administration eller grov spray giver det bedste respons, og disse ber vere de
foretrukne metoder, isaer nér unge kyllinger vaccineres.

Vaccinationsprogram
Dyrlaegen ber fastleegge det optimale vaccinationsprogram afthangig af den pageaeldende situation.

Retningslinjer for anvendelse af produktet sammen med Nobilis IB Ma5 Vet.

Anvisningerne for rekonstitution af lyofilisat og efterfolgende indgivelsesmade skal folges som
beskrevet ovenfor for spray og intranasal/okular administration. Der skal bruges samme mangder,
som gealder for anvendelse af et enkelt produkt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Vaccinen leveres som frysetarrede pellets 1 haetteglas eller som fryseterrede kugler 1 baegre. Et beeger kan
indeholde fra 3 kugler op til 100 kugler athaengigt af den nedvendige dosis og produktudnyttelse.

Hvis produktet leveres i beegre, mé det ikke anvendes hvis indholdet er brunligt og klaber til beholderen,
da dette er tegn p4, at beholderen har vaeret brudt.

Hver beholder skal anvendes straks og fuldsteendigt efter &bning.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Da stabiliteten af IBV i suspension kan vere begranset grundet folsomhed over for hgje temperaturer og
urenheder, ber der kun anvendes koldt, rent vand til oplesning af den fryseterrede vaccine. Ved at
tilseette skummetmeelk til drikkevandet vil vaccinevirus vare aktivt lengere. Der ber kun anvendes
skummetmeelk, da fedtet i ssdmaelk kan tilstoppe det automatiske drikkevandssystem samt reducere
vaccinens virkning.

Drikkevand og anvendelse:

Heetteglassene ber dbnes under vandoverfladen eller indholdet af det nedvendige antal bagre haeldes i
vandet. [ begge tilfelde blandes vandet indeholdende vaccinen grundigt inden brug. Efter rekonstitution
har suspensionen et klart udseende.

Anvend koldt, rent vand til oplesning af vaccinen. Ved administration af vaccinen opleses som
hovedregel 1.000 doser i 1 liter vand pr. alder i dage op til en maksimal volumen pé 20 liter pr. 1.000
doser. For tunge racer eller i varmt vejr kan vandmangden ages op til 40 liter pr. 1.000 doser. Ved at
tilseette ca. 2 g skummetmalkspulver eller 20 ml skummetmeelk pr. liter vand forlaenges virusaktiviteten.
Serg for, at al vaccinesuspension er anvendt inden for 1-2 timer. Vaccinen skal gives tidligt om
morgenen, da fuglene fortrinsvis drikker pa dette tidspunkt, eller pd varme dage under en sval periode af
dagen. Der skal vare adgang til foder, nar der vaccineres. Vandforsyningen ber afbrydes for vaccination
for at gere kyllingerne terstige. Det tidsrum, hvor vandforsyningen er afbrudt, athaenger i hej grad af de
klimatiske forhold. Afbrydelse af vandforsyningen ber vare sa kort som mulig, dog minimum en halv
time. Det er vigtigt, at der er vandingstrug nok, saledes at der er let adgang til at drikke. Disse ber vare
fri for seberester og desinfektionsmidler.

Teend for vandforsyningen, nér alt vaccinevandet er blevet drukket.

Spraymetoden:
Vaccinen ber fortrinsvis opleses i destilleret vand eller som alternativ i koldt, rent vand. Det nedvendige

antal hatteglas ber dbnes under vandoverfladen eller indholdet af det nedvendige antal baegre haldes i
vandet. I begge tilfaelde blandes vandet indeholdende vaccinen grundigt inden brug. Efter rekonstitution
har suspensionen et klart udseende.

Mzangden af vand, der er anvendt til fortynding, ber vare tilstreekkelig til at sikre en jeevn fordeling, nér
den sprayes pa kyllingerne. Meengden af vand vil variere afthengigt af kyllingernes alder pa
vaccinationstidspunktet og af driftssystemet, men der foreslas 250 til 400 ml vand pr. 1.000 doser.
Vaccinesuspensionen ber fordeles jeevnt over det korrekte antal kyllinger med en afstand pa 30-40 cm
ved anvendelse af en grov forstavning, helst nar kyllingerne sidder taet sammen i svag belysning.
Sprejteudstyret ber vaere fri for aflejringer, korrosion og rester af desinfektionsmidler og skal helst
udelukkende anvendes til vaccination.

Intranasal/okuleer administration

Oples 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 drébe i et
nasebor eller et gje. Kontroller, at den nasalt applicerede drabe er inhaleret, for fuglen slippes fri.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.
Opbevares i kaleskab (2 °C 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den pagaeldende maned.



Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

12.  Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/98/006/001-018

Pakningssterrelser:

Papaske med 1 eller 10 haetteglas med 500 doser.

Papeeske med 1 eller 10 hatteglas eller 10 bagre med 1000 doser, 2500 doser, 5000 doser eller 10000
doser.

PET plastikaeske med 12 bagre med 1000 doser, 2500 doser, 5000 doser eller 10000 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
07/2023

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse 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

Aktiv immunisering af kyllinger for at reducere de respiratoriske symptomer pa infektigs bronkitis virus
(IBV), som forarsages af stammevarianten 4-91.


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

