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

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
ansvarlig for_batchfrigivelse:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35,
NL-5831 AN Boxmeer, Holland

Repraesentant
MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25,

1561 Kgbenhavn V.
TIf: +45 44 82 42 00.

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Nobilis IB Ma5 Vet., lyofilisat il suspension.

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Infektizs bronchitis-virus, st. Ma5, fryseterret levende

2 10°° EID, /dosis.

Lyofilisat il suspension:

Haetteglas: Rahvide/cremefarvede pellets.
Baegre: Rahvide, overvejende kugleformede.
4. INDIKATIONER

Vaccination af kyllinger mod infektigs bronchitis.

5. KONTRAINDIKATIONER
Syge dyr ber ikke vaccineres.

6. BIVIRKNINGER

Afhaengigt af kyllingernes generelle sundhedstilstand
kan forbigéende milde symptomer fra respirationsvejene
forekomme.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er
anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette
leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via
det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER
Hens (kyllinger).

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE
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 heetteglas som en fryseterret “kage”
eller i baegre som kugler. Et baeger kan indeholde fra

3 kugler op til 100 kugler afhzengig af den nedvendige
dosis og produktudnyttelse. Hvis man anvender
formuleringen i baegre mé& produktet ikke anvendes, hvis
indholdet er brunligt og kleeber til beholderen, da dette er
tegn p4&, at beholderen har vaeret brudt.

Hver beholder skal anvendes straks og fuldsteendigt efter
&bning.

Retningslinjer for anvendelse af produktet sammen med
Nobilis 1B 4-91eller Nobilis IB Primo QX:

Anvisningerne for oplasning af frysetgrret vaccine og
efterfelgende indgivelsesm&de skal falges som beskrevet
nedenfor for spray og til anvendelse i naesen og/eller
giet. Der skal bruges samme maengder, som gaelder for
anvendelse aof et enkelt produkt.

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

Holdbarhed efter blanding: 2 timer.

Se endvidere nedenst&ende afsnit 9. Oplysninger om
korrekt anvendelse.

Veer opmeerksom pd, at dyrleegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Falg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne p& doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Spray: Vaccinen oplases i koldt, rent vand frit for jern og
klor. Det antal haetteglas, der skal bruges til at vaccinere
flokken, &bnes under vandoverfladen grundet undertryk.
Hvis man anvender baegre haeldes indholdet i vandet. |
begge tilfelde blandes indholdet under omrgring. Den
opblandede suspension har et klart udseende. Den
valgte vandmaengde skal vaere tilstraekkelig il at sikre en
ensartet fordeling af vaccineblandingen over kyllingerne.
Maengden vil afhaenge af fuglenes alder, opstaldning

og sprejteudstyr. P& en afstand af 30-40 cm fordeles
vaccineblandingen jaevnt over fuglene, der gerne mé&
sidde teet sammen i deempet belysning. Udstyret, der
anvendes til spray-vaccination, skal vaere fri R;r aflejringer,
korrosion og for rester af saebe og desinfektionsmidler
(ideelt ber det kun anvendes il vaccination). Vejledende
bruges der:

til daggamle kyllinger 0,25 | vand/1000 doser.
til zeldre kyllinger bruges 1 | vand/1000 doser.

Der bruges en grov forstavning (som finregn) til de
daggamle kyllinger, mens zeldre kyllinger téler en finere
forstavning.

Drikkevand: Vaccinen oplases i koldt rent vand frit

for jern og klor. Det antal haetfteglas, der skal bruges

til at vaccinere flokken, &bnes under vandoverfladen
grundet undertryk. Hvis man anvender beegre hzeldes
indholdet i vandet. | begge tilfaelde blandes indholdet
under omrering. Den opblandede suspension har et klart
udseende. Den maengde vand, vaccinen skal oplases

i, athaenger af fuglenes alder; For hver 1000 doser
bruges s& meget vand som kyllingernes alder i dage,
dog maks. 40 |. Omrer grundigt og serg for, at alle
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haetteglas er helt tamt for vaccine. Flokken gives adgang
til 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 forleenge vaccinevirus * levetid anbefales det at
tilseette vandet ca. 20 g skummetmaelkspulver eller 200 ml
skummetmaelk pr. 10 | og omrgre grundigt. Dette skal i s&
fald geres 20-30 minutter for heetteglassene med vaccine
iblandes.

Anvendes drikkevandsanlaeg med drikkenipler er szerlig
omhyggelig h&ndtering pdkraevet; renholdelse of
systemet, temning af strenge og reservoir, tilsyn med og
evt. efterfyldning af reservoir osv.

Vaccineblandingen skal vaere drukket i lebet of 1-2 timer.
Felg evt. folgende procedure: For at gere fuglene terstige
afbrydes vandforsyningen i ¥2-2 timer fer vaccination
(afheengig af vejret). Med fordel kan dette geres pé et
tidspunkt af dagen, hvor der er foder i trugene, og fuglene
normalt seder (ofte om morgenen). Daemp lyset. Tilbered
vaccineblandingen og giv denne til flokken. Teend igen for
lyset og forlad stalden. Luk op for vandforsyningen nér al
vaccineblanding er drukket.

Til sikring af beskyttelse i lseggeperioden vil det veere
nadvendigt, at fuglene herudover revaccineres med en
inaktiveret IB-vaccine ved ca. 16 ugers alder.

10.TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: O degn.

11.EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i keleskab (2°C il 8°C).

Brugsfeerdig vaccine: Skal anvendes inden for 2 timer.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den

udlgbsdato, som er angivet p& aesken/etiketten.

12.SARLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen:

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

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der

administrerer leegemidlet til dyr:
Vask og desinficer haender og vaccinationsudstyr effer

vaccination.

Draegtighed og Laktation:
Det er vist, at vaccination fer og under

sglaegningsperioden ikke har haft effekt p& heners
aegproduktion.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for
interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der
viser, at vaccinen kan blandes og gives sammen med
Nobilis IB 4-91 eller Nobilis IB Primo QX via spray eller
via anvendelse i naesen og/eller giet til kyllinger, der er
daggamle og zldre. For blandede produkter indtraeder
immunitet efter 3 uger. Ved samtidig brug med Nobilis
IB 4-91, og hvad angdr den angivne beskyttelse mod
Massachusetts og IBV stammevariant 4-91, er varigheden
af immunitet 6 uger. Ved samtidig brug med Nobilis

IB Primo QX, og hvad angér 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. Samtidig brug af to vacciner gger risikoen

for rekombination af virus og potentiel risiko for, at

der opstér nye varianter. Risikoen er imidlertid blevet
vurderet som meget lavt og minimeres ved rutinemaessig
vaccination af alle kyllinger i flokken p& samme tid samt
rengering og desinfektion efter hvert hold af kyllinger. Laes
produktinformationen for Nobilis IB 4-91 eller Nobilis IB
Primo QX fer brug.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Ingen saerlige symptomer.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre laegemidler fil dyr, undtagen

Nobilis IB 4-91 eller Nobilis IB Primo QX, der anbefales

til brug sammen med produktet.

13.EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM NOGDVENDIGT

Eventuel overskydende vaccine filintetgeres enten ved

braending eller ved kogning.

14.DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF
INDLAGSSEDLEN
22. november 2018.

15.ANDRE OPLYSNINGER

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

Det er vist, at vaccination fer og under
seglaegningsperioden ikke har haft effekt p& heners
aegproduktion.

Vask og desinficér haender og vaccinationsudstyr efter
vaccination.

Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr, undtagen
Nobilis IB 4-91 eller Nobilis IB Primo QX, der anbefales
til brug sammen med produktet.

Pakningssterrelse:

Heetfteglas:

Papaeske med 10 heetteglas af 1.000 doser.
Papaeske med 10 heetteglas af 5.000 doser.
Papaeske med 10 haetteglas af 10.000 doser.

Forseglede aluminiumslaminerede baegre med kontaktlag
af polypropylen (beeger) og polypropylen/polyethylen
l&g):

Papeeske med 10 baegre af 1.000 doser.

Papaeske med 10 baegre af 2.500 doser.

Papaeske med 10 baegre af 5.000 doser.

Papaeske med 10 baegre af 10.000 doser.

lkke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Den senest opdaterede tekst til indlaegssedlen kan findes
p& www.indlaegsseddel.dk.
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