ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis IB 4-91 Lyophilisat zur Herstellung einer oculo-nasalen Suspension/zur Verabreichung iiber
das Trinkwasser fiir Hithner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Dosis des rekonstituierten Impfstoftes enthalt:
Wirkstoff:

Lebendes, attenuiertes Virus der avidren Infektidsen Bronchitis, Variantenstamm 4-91: > 3,6 log10
EID,,*

* EIDs,: 50% Embryo-Infektionsdosis - der bendtigte Virustiter, um bei 50% von mit dem Virus
geimpften Embryonen eine Infektion hervorzurufen.

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Lyophilisat zur Herstellung einer oculo-nasalen Suspension/zur Verabreichung iiber das Trinkwasser.
Glasflaschen: weiBliches/cremefarbenes Pellet

Aluminiumschale: weiBlich, iberwiegend kugelformig

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hiihner.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Aktive Immunisierung von Hiithnern, um respiratorische Symptome der Infektiosen Bronchitis zu
reduzieren, die durch den Variantenstamm IB 4-91 verursacht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Keine.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Nur gesunde Tiere impfen.

Das Impfvirus kann von geimpften auf nicht geimpfte Hiihner iibertragen werden, weshalb darauf zu
achten ist, dass geimpfte und nicht geimpfte Tiere voneinander getrennt gehalten werden.

Hénde und Impfausriistung sind nach der Impfung zu reinigen und zu desinfizieren, um eine
Verbreitung des Virus zu vermeiden.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren




Nobilis IB 4-91 ist dazu bestimmt, Hithner gegen respiratorische Krankheitserscheinungen zu
schiitzen, die ausschlieBlich durch IBV Variantenstamm 4-91 hervorgerufen werden und ersetzt nicht
Impfungen mit anderen IBV Impfstoffen. Das Préiparat sollte nur eingesetzt werden, wenn festgestellt
wurde, daf IBV Variantenstamm 4-91 in der Region von epidemiologischer Relevanz ist. Es ist Sorge
zu tragen, dass eine Einschleppung des Variantenstamms in Gebiete, in denen dieser bisher nicht
vorkommt, vermieden wird.

Es ist Sorge zu tragen, dass eine Verbreitung des Impfvirus von Impflingen auf Fasane vermieden
wird.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender
Bei der Spray-Anwendung sollte bei der Handhabung des Tierarzneimittels eine Schutzausriistung
bestehend aus einer Atemschutzmaske und Augenschutz getragen werden.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Aus Laborstudien und Feldversuchen:

Die Impfung mit Nobilis IB 4-91 kann sehr hiufig in Abhéngigkeit vom Gesundheits- und
Allgemeinzustand der Hithner {iber einige Tage milde respiratorische Krankheitserscheinungen
verursachen.

Erfahrungen nach Markteinfithrung:
In sehr seltenen Féllen wurden milde respiratorische Krankheitserscheinungen berichtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Fiir Nobilis IB 4-91 wurde nachgewiesen, dass die Anwendung bei Lege- und Zuchttieren wéhrend der
Legephase sicher ist.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff
mit Nobilis IB Ma5 gemischt und als Spray oder oculo-nasal an Nutzgefliigel ab einem Alter von 1
Tag verabreicht werden kann. Fiir das gemischte Produkt beginnt die Immunitét fiir die Schutzwirkung
gegen die Massachusetts Stimme und den IBV Variantenstamm 4-91 nach 3 Wochen, die Dauer der
Immunitét betrdgt 6 Wochen. Die Vertriaglichkeitsparameter des gemischten Impfstoffes unterscheiden
sich nicht von denen fiir die separate Gabe der Impfstoffe beschriebenen. Die gleichzeitige
Verabreichung beider Impfstofte erhoht das Risiko fiir eine Rekombination von Viren und fiir ein
mogliches Entstehen neuer Varianten. Jedoch wurde die Wahrscheinlichkeit fiir ein solches Ereignis
als sehr gering eingeschétzt und es kann minimiert werden durch eine routineméfig gleichzeitige
Impfung aller Hiihner eines Bestandes und eine Reinigung und Desinfektion nach jedem
Produktionsdurchlauf. Lesen Sie die Packungsbeilage von Nobilis IB Ma5 vor der Anwendung.

Es liegen Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass Nobilis IB 4-91
an Kiiken im Alter von 1 Tag verabreicht werden kann, die entweder subkutan oder mittels in-ovo-
Applikation mit Innovax-ND-IBD geimpft sind.

Nobilis IB 4-91, verabreicht am ersten Lebenstag, kann die Wirksamkeit von Puten-Rhinotracheitis-
Impfstoff (TRT) innerhalb der ndchsten 7 Tage beeintrdchtigen.



Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes aufler den oben genannten vor. Ob der
Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet
werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Grobspray, zur oculo-nasalen oder Trinkwasser-Verabreichung.

Mindestens 3,6 log10 EID,, (1 Dosis) pro Tier, zur Verabreichung als Grobspray, tiber das

Trinkwasser oder zur oculo-nasalen Instillation. Liegt die Anzahl der zu impfenden Hiithner zwischen
zwei Standard-Abpackungen, sollte die groere Abpackung verwendet werden.

Der Impfstoff kann als gefriergetrocknetes Pellet in einem Glas-Flédschchen oder in Form von
gefriergetrockneten Lyophilisatkiigelchen in einer Aluminiumschale angeboten werden. Bei der
letztgenannten Handelsform kdnnen die Schalen abhingig von der Anzahl der Dosen und der
Ausbeute im Herstellungsprozess 3 bis 100 Lyophilisatkiigelchen enthalten. Wenn das Produkt in
Schalen vorliegt, nicht anwenden, wenn der Inhalt bradunlich erscheint und am Behéltnis klebt. Dies
deutet darauf hin, dass die Verpackung beschidigt wurde. Jedes Behiltnis sollte nach dem Offnen
unmittelbar und vollstidndig aufgebraucht werden.

Empfehlung
Broiler: Der Impfstoff kann bei Eintagskiiken und &lteren Hithnern als Grobspray oder mittels oculo-

nasaler Instillation verabreicht werden. Tieren, die 7 Tage und élter sind, kann der Impfstoff tiber das
Trinkwasser verabreicht werden.

Zukiinftige Lege- und Zuchttiere: Bei zukiinftigen Lege- und Zuchttieren kann der Impfstoff ab einem
Lebensalter von einem Tag iiber die intranasale/oculére Route oder als Grobspray verabreicht werden.
Der Impfstoff kann bei mindestens 7 Tage alten Kiiken mit dem Trinkwasser verabreicht werden. Zur
Aufrechterhaltung der Immunitit sollten die Hiithner alle 6 Wochen nach der Erstimmunisierung eine
Wiederholungsimpfung erhalten.

Spray-Verfahren

Der Impfstoff sollte vorzugsweise in destilliertem Wasser oder in kaltem, sauberem Wasser
resuspendiert werden. Die bendtigte Anzahl von Impfstoff-Flaschen sollte unter Wasser gedffnet
werden oder der Inhalt der Schalen sollte in das Wasser gegeben werden. In beiden Féllen das
Wasser mit dem Impfstoff vor Anwendung gut mischen. Nach der Rekonstitution ist die Suspension
klar.

Die zur Rekonstitution verwendete Wassermenge sollte so bemessen sein, dass eine gleichméBige
Verteilung auf alle Hithner wihrend des Einspriihens sichergestellt ist. Die benotigte Menge ist
abhingig vom Alter und Haltungssystem der zu impfenden Hiihner, als Faustzahlen konnen jedoch
250-400 ml Wasser je 1000 Impfstoffdosen zugrunde gelegt werden. Die Impfstoffsuspension sollte
als grobes Spray in einem Abstand von 30-40 cm gleichméBig iiber der entsprechenden Anzahl von
Hiihnern ausgebracht werden, vorzugsweise im abgedunkelten Stall, wenn die Hiithner dicht
beieinander sitzen. Das Spray-Gerdt sollte frei sein von Riickstéinden, Korrosion sowie Spuren von
Desinfektionsmitteln und sollte ausschlieBlich fiir Impfungen verwendet werden.

Trinkwasser-Impfung

Die Impfstoff-Flaschen sollten unter Wasser gedffnet werden oder der Inhalt der Schalen sollte in das
Wasser gegeben werden. In beiden Féllen das Wasser mit dem Impfstoff vor Anwendung gut
mischen. Nach der Rekonstitution ist die Suspension klar.

Nur kiihles sauberes Wasser zum Aufldsen des Impfstoffes verwenden. Zur Verabreichung des
Impfstoffs sollten als Faustregel 1000 Impfdosen in einem Liter Wasser pro Lebenstag der Impflinge,
bis zu maximal 20 Liter fiir 1000 Impfdosen aufgeldst werden. Fiir schwere Rassen oder bei hohen
AuBentemperaturen kann die Wassermenge bis auf 40 Liter je 1000 Impfstoffdosen erh6ht werden.
Durch Zugabe von 2 g Magermilchpulver oder 20 ml Magermilch auf 1 Liter Trinkwasser bleibt das
Virus langer stabil.




Es ist sicherzustellen, dass die gebrauchsfertige Impfstoffsuspension innerhalb von 1-2 Stunden
vollstandig aufgenommen wird. Der Impfstoff sollte am friihen Morgen verabreicht werden, da dieses
die Hauptperiode der Wasseraufnahme ist, oder an heiflen Tagen wahrend der kiihlen Phase. Wéhrend
der Impfung sollte Futter zur Verfiigung stehen. Den Hiithnern sollte zur Steigerung des Durstes vor
der Impfung das Trinkwasser entzogen werden. Die Zeitdauer des Wasserentzuges ist stark von den
klimatischen Verhiltnissen abhéngig. Das Wasser sollte nur so kurz wie moglich entzogen werden,
mindestens jedoch fiir eine halbe Stunde. Wichtig: Es miissen ausreichend Trénken vorhanden sein,
um die erforderliche Impfstoffaufnahme je Tier zu gewihrleisten. Die Trinken sollten griindlich
gesdubert und frei sein von Reinigungs- und Desinfektionsmittelriickstinden. Die Wasserzufuhr ist
wieder zu 6ffnen, nachdem der gesamte Impfstoff aufgenommen wurde.

Oculo-nasale Instillation

Der Impfstoff ist in physiologischer Kochsalzldsung oder in sterilem, destillierten Wasser
(tiblicherweise 30 ml fiir 1000 Impfstoffdosen, bzw. 75 ml fiir 2500 Impfstoffdosen) aufzulésen und
mit Hilfe eines Tropfendosierers zu verabreichen. Jedem Tier wird ein Tropfen in ein Auge bzw.
Nasenloch gegeben. Dabei ist sicherzustellen, dass der nasale Tropfen eingeatmet ist, bevor das Tier
losgelassen wird.

Oculo-nasale Instillation oder Verabreichung als Grobspray rufen die beste Immunantwort hervor und
sollten daher die Applikationsmethoden der Wahl sein, besonders wenn junge Hiithner zu impfen sind.

Impfprogramm
Der betreuende Tierarzt sollte das geeignetste Impfschema geméal den ortlichen Gegebenheiten

festlegen.

Empfehlung zur Anwendung dieses Impfstoffes mit Nobilis IB Ma5

Die Anweisungen zur Rekonstitution beider Lyophilisate und zur nachfolgenden Anwendung sind wie
oben fiir das Spray-Verfahren und die oculo-nasale Instillation beschrieben zu befolgen. Es sollten die
gleichen Volumina wie fiir eine Einzelanwendung verwendet werden.

Haltbarkeit nach der Mischung: 2 Stunden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Alle empfohlenen Anwendungsformen haben sich in zehnfacher Uberdosierung fiir die Zieltierart als
unschidlich erwiesen.

4.11 Wartezeit(en)

Null Tage.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Impfstoffe fiir Vogel, Hausgefliigel, virale Lebendimpfstoffe.
ATCvet code: QI01ADO7.

Aktive Immunisierung gegen das avidre Infektiose Bronchitis-Virus Variantenstamm IB 4-91, welches
Infektidse Bronchitis bei Hithnern hervorrutft.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Sorbit

Gelatine
Pankreas-verdautes-Kasein



Di-Natriumphosphat
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln auB3er dem fiir die gemeinsame Anwendung empfohlenen
Impfstoff Nobilis IB Ma5 mischen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in Glas-Flaschen im unversehrten Behiltnis: 9 Monate.
Haltbarkeit des Tierarzneimittels in Aluminium-Laminat-Schalen im unversehrten Behéltnis: 24
Monate.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméf den Anweisungen: 2 Stunden.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Lyophilisat
Glas-Flasche (hydrolytisches Glas Typ ) mit 10 ml, die 500, 1.000, 2.500, 5.000 oder 10.000 Dosen

enthalten, verschlossen mit einem Halogenobutyl-Gummistopfen und mit einer codierten Aluminium-
Kapsel versiegelt.

Versiegelte Aluminium-Laminat-Schale mit einer Polypropylen (Schale) bzw.
Polypropylen/Polyethylen (Deckel) Beschichtung mit 1.000, 2.500, 5.000 oder 10.000 Dosen.

Verpackung
Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen mit 500 Dosen.

Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen mit 1.000 Dosen.
Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen mit 2.500 Dosen.
Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen mit 5.000 Dosen.
Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen mit 10.000 Dosen.
Faltschachtel mit 10 Schalen mit 1.000 Dosen.

Faltschachtel mit 10 Schalen mit 2.500 Dosen.

Faltschachtel mit 10 Schalen mit 5.000 Dosen.

Faltschachtel mit 10 Schalen mit 10.000 Dosen.
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 1.000 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 2.500 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 5.000 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 10.000 Dosen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Intervet International B.V.



Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/98/006/001-018

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 09/06/1998.

Datum der letzten Verldngerung: 21/05/2008.

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu
verkaufen, abzugeben und anzuwenden, muss sich vorher bei der zustdndigen Behorde des
betreffenden Mitgliedstaates {iber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivititen
entsprechend der geltenden nationalen Rechtsvorschriften in dem gesamten Hoheitsgebiet des
Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt sein konnen.


http://www.ema.europa.eu/

ANHANG 11

HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND

HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)



A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs biologischen Ursprungs
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niederlande

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial E1 Montalvo I
C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Spanien

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niederlande

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Gemil Artikel 71 der Richtlinie 2001/82/EG des Europédischen Parlaments und des Rates in der
letztgiiltigen Fassung kann ein Mitgliedstaat in Ubereinstimmung mit der nationalen Gesetzgebung die
Herstellung, die Einfuhr, den Besitz, den Verkauf, die Abgabe und/oder die Verwendung
immunologischer Tierarzneimittel in seinem gesamten Hoheitsgebiet oder in Teilen davon untersagen,
sofern erwiesen ist, dass

a)  die Verabreichung des Produktes an Tiere die Durchfiihrung eines nationalen Programms zur
Diagnose, Kontrolle oder Tilgung von Tierkrankheiten stdrt oder Schwierigkeiten nach sich
ziehen wiirde, wenn bescheinigt werden soll, dass lebende Tiere oder Lebensmittel oder
sonstige Erzeugnisse, die von behandelten Tieren stammen, nicht verseucht sind.

b)  die Krankheit, gegen die das Produkt Immunitit erzeugen soll, grundsétzlich in dem fraglichen
Gebiet nicht vorkommt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Der biologische Wirkstoff zur aktiven Immunisierung féllt nicht in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009.

Die unter Punkt 6.1 der SPC aufgefiihrten sonstigen Bestandteile (einschlieBlich Adjuvantien) sind
entweder zulédssige Stoffe, fiir die gemal Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010
kein MRL erforderlich ist, oder fallen bei der Anwendung in diesem Tierarzneimittel nicht unter den
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 470/2009.



ANHANG IIT

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel mit 1 Flaschchen, 10 Flaschchen oder 10 Schalen Lyophilisat

PET-KUNSTSTOFF SCHACHTEL mit 12 Schalen Lyophilisat

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis IB 4-91 Lyophilisat zur Herstellung einer oculo-nasalen Suspension/zur Verabreichung iiber
das Trinkwasser fiir Hiihner

2. WIRKSTOFF(E)

Lebendes, attenuiertes Virus der avidren Infektiosen Bronchitis -Virusstamm 4-91: > 3,6 log10 EID,,"
pro Dosis

* EIDso: 50% Embryo-Infektionsdosis

3. DARREICHUNGSFORM

Lyophilisat zur Herstellung einer oculo-nasalen Suspension/zur Verabreichung iiber das Trinkwasser

4. PACKUNGSGROSSE(N)

1 x 500 Dosen

1 x 1000 Dosen

1 x 2500 Dosen

1 x 5000 Dosen

1 x 10000 Dosen
10 x 500 Dosen
10 x 1000 Dosen
10 x 2500 Dosen
10 x 5000 Dosen
10 x 10000 Dosen
12x 1.000 Dosen
12x 2.500 Dosen
12x 5.000 Dosen
12x 10.000 Dosen

5. ZIELTIERART(EN)

Fir Huhner

‘ 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

| 7. ART DER ANWENDUNG




Zur oculo-nasalen Anwendung, Spray- oder Trinkwasser-Verabreichung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit: Null Tage.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
Nach Rekonstitution innerhalb von 2 Stunden aufbrauchen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere.
Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niederlande



16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/98/006/001 (1.000 Dosen, Flasche)
EU/2/98/006/002 (2.500 Dosen, Flasche)
EU/2/98/006/003 (5.000 Dosen, Flasche)
EU/2/98/006/004 (10.000 Dosen, Flasche)
EU/2/98/006/005 (10x 1000 Dosen, Flaschen)
EU/2/98/006/006 (10x 2500 Dosen, Flaschen)
EU/2/98/006/007 (10x 5.000 Dosen, Flaschen)
EU/2/98/006/008 (10x 10.000 Dosen, Flaschen)
EU/2/98/006/009 (1x 500 Dosen, Flasche)
EU/2/98/006/010 (10x 500 Dosen, Flaschen)
EU/2/98/006/011 (10x 1.000 Dosen, Schalen)
EU/2/98/006/012 (10x 5.000 Dosen, Schalen)
EU/2/98/006/013 (10x 10.000 Dosen, Schalen)
EU/2/98/006/014 (10x 2.500 Dosen, Schalen)
EU/2/98/006/015 (12x 1.000 Dosen, Schalen)
EU/2/98/006/016 (12x 2.500 Dosen, Schalen)
EU/2/98/006/017 (12x 5.000 Dosen, Schalen)
EU/2/98/006/018 (12x 10.000 Dosen, Schalen)

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett - Lyophilisat FLASCHEN

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis IB 4-91 Lyophilisat zur Herstellung einer oculo-nasalen Suspension/zur Verabreichung iiber
das Trinkwasser

‘ 2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

>3,6 logl0 EID,, IBV 4-91 pro Dosis

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

500 Dosen
1.000 Dosen
2.500 Dosen
5.000 Dosen
10.000 Dosen

4.  ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur oculo-nasalen Anwendung, Spray- oder Trinkwasser-Verabreichung.

5.  WARTEZEIT(EN)

Wartezeit: Null Tage.

| 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

| 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJ1J}

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere.



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett - Lyophilisat SCHALEN

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis IB 4-91 Lyophilisat zur Herstellung einer oculo-nasalen Suspension/zur Verabreichung iiber
das Trinkwasser

‘ 2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

IBV 4-91, lebend

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

1.000 Dosen (3-100 Lyophilisatkiigelchen)
2.500 Dosen (3-100 Lyophilisatkiigelchen)
5.000 Dosen (3-100 Lyophilisatkiigelchen)
10.000 Dosen (3-100 Lyophilisatkiigelchen)

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Siehe Packungsbeilage.

| 5.  WARTEZEIT(EN)

| 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

| 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJ1J}

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere.



B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION
Nobilis IB 4-91 Lyophilisat zur Herstellung einer oculo-nasalen Suspension/zur Verabreichung
iiber das Trinkwasser fiir Hiihner

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niederlande

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis IB 4-91 Lyophilisat zur Herstellung einer oculo-nasalen Suspension/zur Verabreichung iiber
das Trinkwasser fiir Hithner

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Lebendes, attenuiertes Virus der avidren Infektiosen Bronchitis, Variantenstamm 4-91: > 3,6 log10
EIDso* pro Dosis

* EIDso: 50% Embryo-Infektionsdosis - der benétigte Virustiter, um bei 50% von mit dem Virus
geimpften Embryonen eine Infektion hervorzurufen.

Lyophilisat zur Herstellung einer oculo-nasalen Suspension/zur Verabreichung iiber das Trinkwasser.
Flaschen: weilliches/cremefarbenes Pellet.

Schalen: weillich, iiberwiegend rundlich geformt.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Aktive Immunisierung von Hiithnern, um respiratorische Symptome der Infektiosen Bronchitis zu
reduzieren, die durch den Variantenstamm IB 4-91 verursacht werden.

S. GEGENANZEIGEN

Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN

Aus Laborstudien und Feldversuchen:

Die Impfung mit Nobilis IB 4-91 kann sehr héufig in Abhédngigkeit vom Gesundheits- und
Allgemeinzustand der Hiihner iiber einige Tage milde respiratorische Krankheitserscheinungen

verursachen.

Erfahrungen nach Markteinfithrung:
In sehr seltenen Féllen wurden milde respiratorische Krankheitserscheinungen berichtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

18



- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie diese bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hihner.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Grobspray, oculo-nasal oder Trinkwasser-Verabreichung.

Mindestens 3,6 log10 EIDsg (1 Dosis) pro Tier, zur Verabreichung als Grobspray, iiber das
Trinkwasser oder zur oculo-nasalen Instillation. Liegt die Anzahl der zu impfenden Hiihner zwischen
zwei Standard-Abpackungen, sollte die groflere Abpackung verwendet werden.

Der Impfstoff kann als gefriergetrocknetes Pellet in einer Glasflasche oder in Form von
gefriergetrockneten Lyophilisatkiigelchen in einer Schale angeboten werden. Bei der letztgenannten
Handelsform kénnen die Schalen abhéngig von der Anzahl der Dosen und der Ausbeute im
Herstellungsprozess 3 bis 100 Lyophilisatkiigelchen enthalten. Wenn das Produkt in Schalen vorliegt,
nicht anwenden, wenn der Inhalt braunlich erscheint und am Behiltnis klebt. Dies deutet darauf hin,
dass die Verpackung beschidigt wurde. Jedes Behiltnis sollte nach dem Offnen unmittelbar und
vollstandig aufgebraucht werden.

Empfehlung
Broiler: Der Impfstoff kann bei Eintagskiiken und dlteren Hiihnern als Grobspray oder mittels oculo-

nasaler Instillation verabreicht werden. Tieren, die 7 Tage und élter sind, kann der Impfstoff tiber das
Trinkwasser verabreicht werden.

Zukiinftige Lege- und Zuchttiere: Bei zukiinftigen Lege- und Zuchttieren kann der Impfstoff ab einem
Lebensalter von einem Tag {iber die intranasale/oculdre Route oder als Grobspray verabreicht werden.
Der Impfstoff kann bei mindestens 7 Tage alten Kiiken mit dem Trinkwasser verabreicht werden. Zur
Aufrechterhaltung der Immunitét sollten die Hithner alle 6 Wochen nach der Erstimmunisierung eine
Wiederholungsimpfung erhalten.

Spray-Verfahren

Der Impfstoff sollte vorzugsweise in destilliertem Wasser oder in kaltem, sauberem Wasser
resuspendiert werden. Die bendtigte Anzahl von Impfstoff-Flaschen sollte unter Wasser gedffnet
werden oder der Inhalt der Schalen sollte in das Wasser gegeben werden. In beiden Féllen das Wasser
mit dem Impfstoff vor Anwendung gut mischen. Nach der Rekonstitution ist die Suspension klar.
Die zur Rekonstitution verwendete Wassermenge sollte so bemessen sein, dass eine gleichméBige
Verteilung auf alle Hithner wiahrend des Einspriihens sichergestellt ist. Die bendtigte Menge ist
abhéngig vom Alter und Haltungssystem der zu impfenden Hiihner, als Faustzahlen konnen jedoch
250-400 ml Wasser je 1000 Impfstoffdosen zugrunde gelegt werden. Die Impfstoffsuspension sollte
als grobes Spray in einem Abstand von 30-40 cm gleichméBig iiber der entsprechenden Anzahl von
Hiihnern ausgebracht werden, vorzugsweise im abgedunkelten Stall, wenn die Hiithner dicht
beieinander sitzen. Das Spray-Gerdt sollte frei sein von Riickstéinden, Korrosion sowie Spuren von
Desinfektionsmitteln und sollte ausschlieBlich fiir Impfungen verwendet werden.

Trinkwasser-Impfung




Die Impfstoff-Flaschen sollten unter Wasser gedftnet werden oder der Inhalt der Becher sollte in das
Wasser geriihrt werden. In beiden Fillen das Wasser mit dem Impfstoff vor Anwendung gut mischen.
Nach der Rekonstitution ist die Suspension klar.

Nur kiihles sauberes Wasser zum Aufldsen des Impfstoffes verwenden. Zur Verabreichung des
Impfstoffs sollten als Faustregel 1000 Impfdosen in einem Liter Wasser pro Lebenstag der Impflinge,
bis zu maximal 20 Liter fiir 1000 Impfdosen aufgeldst werden. Fiir schwere Rassen oder bei hohen
AuBentemperaturen kann die Wassermenge bis auf 40 Liter je 1000 Impfstoffdosen erhoht werden.
Durch Zugabe von 2 g Magermilchpulver oder 20 ml Magermilch auf 1 Liter Trinkwasser bleibt das
Virus langer stabil. Es ist sicherzustellen, dass die gebrauchsfertige Impfstoffsuspension innerhalb von
1-2 Stunden vollstdndig aufgenommen wird. Der Impfstoff sollte am frithen Morgen verabreicht
werden, da dieses die Hauptperiode der Wasseraufnahme ist, oder an heilen Tagen wéhrend der
kiihlen Phase. Wiahrend der Impfung sollte Futter zur Verfiigung stehen. Den Hiihnern sollte zur
Steigerung des Durstes vor der Impfung das Trinkwasser entzogen werden. Die Zeitdauer des
Wasserentzuges ist stark von den klimatischen Verhéltnissen abhéngig. Das Wasser sollte nur so kurz
wie moglich entzogen werden, mindestens jedoch fiir eine halbe Stunde. Wichtig: Es miissen
ausreichend Tranken vorhanden sein, um die erforderliche Impfstoffaufnahme je Tier zu
gewihrleisten. Die Trianken sollten griindlich gesdubert und frei sein von Reinigungs- und
Desinfektionsmittelriickstdnden.

Die Wasserzufuhr ist wieder zu 6ffnen, nachdem der gesamte Impfstoff aufgenommen wurde.

Oculo-nasale Instillation

Der Impfstoff ist in physiologischer Kochsalzldsung oder in sterilem, destillierten Wasser
(tiblicherweise 30 ml fiir 1000 Impfstoffdosen, bzw. 75 ml fiir 2500 Impfstoffdosen) aufzulosen und
mit Hilfe eines Tropfendosierers zu verabreichen. Jedem Tier wird ein Tropfen in ein Auge bzw.
Nasenloch gegeben. Dabei ist sicherzustellen, dass der nasale Tropfen eingeatmet ist, bevor das Tier
losgelassen wird.

Oculo-nasale Instillation oder Verabreichung als Grobspray rufen die beste Immunantwort hervor und
sollten daher die Applikationsmethoden der Wahl sein, besonders wenn junge Hiithner zu impfen sind.

Impfprogramm
Der betreuende Tierarzt sollte das geeignetste Impfschema geméal den ortlichen Gegebenheiten

festlegen.

Empfehlung zur Anwendung dieses Impfstoffes mit Nobilis IB Ma5

Die Anweisungen zur Rekonstitution beider Lyophilisate und zur nachfolgenden Anwendung sind wie
oben fiir das Spray-Verfahren und die oculo-nasale Instillation beschrieben zu befolgen. Es sollten die
gleichen Volumina wie fiir eine Einzelanwendung verwendet werden.

Haltbarkeit nach der Mischung: 2 Stunden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Da die Stabilitdt von resuspendiertem IBV aufgrund der Empfindlichkeit gegeniiber Warme und
Verunreinigungen gering sein kann, sollte zur Losung des gefriergetrockneten Impfstoffes nur kiihles
Wasser von guter Qualitit verwendet werden. Durch Zugabe von Magermilch zum Trinkwasser bleibt
die Aktivitit des Impfstoffes langer aufrechterhalten. Es sollte jedoch ausschlieBlich Magermilch
verwendet werden, da der Fettanteil in der Vollmilch einerseits zu einer Blockade im Triankesystem
fiihren und andererseits die Wirksamkeit des Impfstoffes beeintrichtigen kann.

10. WARTEZEIT(EN)

Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

Das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemil3 den Anweisungen: 2 Stunden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Nur gesunde Hiithner impfen.

Das Impfvirus kann von geimpften auf nicht geimpfte Hiihner {ibertragen werden, weshalb darauf zu
achten ist, dass geimpfte und nicht geimpfte Tiere voneinander getrennt gehalten werden.

Hénde und Impfausriistung sind nach der Impfung zu reinigen und zu desinfizieren, um eine
Verbreitung des Virus zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nobilis IB 4-91 ist dazu bestimmt, Hithner gegen respiratorische Krankheitserscheinungen zu
schiitzen, die ausschlieBlich durch IBV Variantenstamm 4-91 hervorgerufen werden und ersetzt nicht
Impfungen mit anderen IBV Impfstoffen. Gegen andere pravalente IB-Stimme (wie Massachusetts)
sollten die Tiere entsprechend den ortsiiblichen IB-Impfprogrammen geimpft werden.

Das Préparat sollte nur eingesetzt werden, wenn festgestellt wurde, dass IBV Variantenstamm 4-91 in
der Region von epidemiologischer Relevanz ist. Es ist Sorge zu tragen, dass eine Einschleppung des
Variantenstammes in Gebiete, in denen dieser bisher nicht vorkommt, vermieden wird.

Es ist Sorge zu tragen, dass eine Verbreitung des Impfvirus von Impflingen auf Fasane vermieden
wird.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Bei der Spray-Anwendung sollte bei der Handhabung des Tierarzneimittels eine Schutzausriistung
bestehend aus einer Atemschutzmaske und Augenschutz getragen werden.

Legeperiode:
Fiir Nobilis IB 4-91 wurde nachgewiesen, dass die Anwendung bei Lege- und Zuchttieren wéhrend der

Legephase sicher ist.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass dieser Impfstoff
mit Nobilis IB Ma5 gemischt und als Spray oder oculo-nasal an Nutzgefliigel ab einem Alter von 1
Tag verabreicht werden kann. Fiir das gemischte Produkt beginnt die Immunitét fiir die Schutzwirkung
gegen die Massachusetts Stimme und den IBV Variantenstamm 4-91 nach 3 Wochen, die Dauer der
Immunitdt betrdgt 6 Wochen. Die Vertriglichkeitsparameter des gemischten Impfstoffes unterscheiden
sich nicht von denen fiir die separate Gabe der Impfstoffe beschriebenen. Die gleichzeitige
Verabreichung beider Impfstoffe erhoht das Risiko fiir eine Rekombination von Viren und fiir ein
mogliches Entstehen neuer Varianten. Jedoch wurde die Wahrscheinlichkeit fiir ein solches Ereignis
als sehr gering eingeschétzt und es kann minimiert werden durch eine routineméBig gleichzeitige
Impfung aller Hiihner eines Bestandes und eine Reinigung und Desinfektion nach jedem
Produktionsdurchlauf. Lesen Sie die Packungsbeilage von Nobilis IB Ma5 vor der Anwendung.

Es liegen Informationen zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit vor, die belegen, dass Nobilis IB 4-91
an Kiiken im Alter von 1 Tag verabreicht werden kann, die entweder subkutan oder mittels in-ovo-
Applikation mit Innovax-ND-IBD geimpft sind.

Nobilis IB 4-91, verabreicht am ersten Lebenstag, kann die Wirksamkeit von Puten-Rhinotracheitis-
Impfstoff (TRT) innerhalb der ndchsten 7 Tage nachteilig beeintréchtigen.
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Es liegen keine Informationen zur Unschidlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher
fallweise entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel): )
Alle empfohlenen Anwendungsformen haben sich in zehnfacher Uberdosierung fiir die Zieltierart als
unschédlich erwiesen.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln auler dem fiir die gemeinsame Anwendung empfohlenen
Impfstoff Nobilis IB Ma5 mischen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sie Thren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaBnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Aktive Immunisierung gegen aviére Infektiose Bronchitis-Viren, Variantenstamm IB 4-91, die
Infektiose Bronchitis bei Hithnern verursachen.

Verpackung:
Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen mit 500 Dosen.

Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen mit 1.000 Dosen.
Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen mit 2.500 Dosen.
Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen mit 5.000 Dosen.
Faltschachtel mit einer oder mit 10 Flaschen mit 10.000 Dosen.
Faltschachtel mit 10 Schalen mit 1.000 Dosen.

Faltschachtel mit 10 Schalen mit 2.500 Dosen.

Faltschachtel mit 10 Schalen mit 5.000 Dosen.

Faltschachtel mit 10 Schalen mit 10.000 Dosen.
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 1.000 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 2.500 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 5.000 Dosen
PET-Kunststoff Schachtel mit 12 Schalen mit 10.000 Dosen
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.
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