VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Nobilis IB Primo QX, lyofilisat og vaske til okulonasalsuspensjon til kyllinger
Nobilis IB Primo QX lyofilisat til okulonasalsuspensjon til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver dose rekonstituert vaksine inneholder:

Virkestoff:
Levende svekket avier infeksigs bronkitt virus stamme D388: 10*° - 10>° EIDs,!

50 % egg-infeksios dose

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Lyofilisat og vaeske til okulonasalsuspensjon
Lyofilisat til okulonasalsuspensjon.

Lyofilisat: off-white, hovedsakelig sfeereformet.

Suspensjonsvaske (Suspensjonsvaeske Okulo/Nasal): bléfarget opplesning.
4.  KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Kyllinger.

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Aktiv immunisering av kyllinger for & redusere luftveissymptomer pa avizer infeksigs bronkitt
forarsaket av QX-lignende varianter av infeksigs bronkitt virus (IBV).

Begynnende immunitet: 3 uker.
Varighet av immunitet: 8 uker.

4.3 Kontraindikasjoner

Ingen.

4.4 Spesielle advarsler for de enkelte mélarter

Vaksiner kun friske dyr.

Vaksineviruset kan spres fra vaksinerte til uvaksinerte kyllinger i minimum 20 dager etter vaksinering.
Det mé tas nedvendige forholdsregler for a skille vaksinerte fra uvaksinerte dyr, samt & forhindre
spredning til ville dyr. Vask og desinfisér utstyr etter hver produksjonsrunde.

Denne vaksinen skal kun brukes nar det er fastslatt at den QX-lignende IBV stammevarianten er

epidemiologisk relevant i omradet. Det ma utvises forsiktighet for & unnga at IB D388 vaksine viruset
blir introdusert i et omrade hvor villtype-stammen ikke er til stede. IB D388 vaksinen mé kun brukes i



klekkeriet til kyllinger som er daggamle eller eldre, dersom tilstrekkelige kontroll er pé plass for &
hindre spredning av vaksineviruset til fugler som skal transporteres til ikke-IB QX eksponerte flokker.
Vaksinen er vist & gi beskyttelse mot QX-lignende variant. Beskyttelse mot andre sirkulerende 1B
stammer er ikke vist.

4.5 Serlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Alle kyllinger i et klekkeri skal vaksineres til samme tidspunkt.

Vaksinerte kyllinger kan spre vaksinestammen i inntil 20 dager etter vaksinering. I denne perioden mé
det unngas at immunsupprimerte og uvaksinerte kyllinger kommer i kontakt med vaksinerte kyllinger.

Serlige forholdsregler for personer som hdndterer veteringerpreparatet

Ved bruk av grov spray ma personlig beskyttelsesutstyr bestdende av tettsittende maske og
gyebeskyttelse brukes nar man handterer veteringrpreparatet. Vask og desinfisér hender og utstyr etter
vaksinering for & unnga spredning av virus.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

I sveert sjeldne tilfeller kan det oppsté milde forbigaende respiratoriske reaksjoner (inkludert nasale
eksudater) i minst 10 dager etter vaksinering.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Sikkerheten til Nobilis IB Primo QX er vist ved administrasjon under egglegging. Effekten av Nobilis
IB Primo QX er ikke vist ved administrasjon under egglegging. Det mé avgjeres i det enkelte tilfelle
om denne vaksinen skal brukes under egglegging.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Det finnes sikkerhetsdata og effektdata som viser at denne vaksinen kan blandes og administreres med
Nobilis IB Ma5 til spray eller okulonasal administrasjon. Samtidig bruk av begge vaksinene oker
risikoen for rekombinasjon av virus og potensielt utvikling av nye varianter. Sjansen for at en slik fare
oppstar er estimert til & vaere veldig lav. Begynnende immunitet er 3 uker for de blandede preparatene
og varighet av immunitet er 8 uker for paberopte beskyttelse mot Massachussets og QX-lignende
stammer av IBV. Sikkerhetsparameterne ved blanding av vaksinene er ikke annerledes enn de som er
beskrevet for vaksinene nar de administreres separat. Les preparatomtalen for Nobilis IB Ma fer bruk.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater enn de som er nevnt ovenfor. Det ma derfor avgjeres i det enkelte
tilfelle om denne vaksinen skal brukes for eller etter andre veterinaerpreparater.

4.9 Dosering og tilferselsvei

1 dose rekonstituert vaksine administreres med grov spray eller okulonasal administrasjon til kyllinger
som er daggamle eller eldre. Begrene kan inneholde fra 3 sferer til opptil 400 sfeerer avhengig av de



nedvendige dosene og produksjonsutbyttet. Bruk ikke preparatet dersom innholdet er brunlig eller
kleber seg til beholderen, da dette kan vare et tegn pa at beholderen er brutt.

Rekonstituér straks lyofilisatet etter at begeret er apnet.

Grov spray:
Naér sprayutstyr skal benyttes er det anbefalt & ta kontakt med distrubuterens tekniske personell for

man bruker denne teknikken. Bruk en grov spray > 250 mikroner. Alle beholdere som brukes til

rekonstituering ma vere rene og fri for rester av vaskemiddel eller desinfeksjonsmiddel.

1) Rekonstituér lyofilisatet ved & bruke vann av god kvalitet (for eksempel fritt for klor og/eller
desinfeksjonsmidler). Mal opp korrekt volum av vann til antallet fugler som skal vaksineres
(avhengig av utstyret som brukes).

2) Tilsett innholdet fra det rette antall beger mens det rores.

3) Miks grundig med en ren rerer inntil all vaksine er lgst opp. Etter rekonstituering skal
suspensjonen vare klar.

4) Vaksinen gis umiddelbart til fuglene.

Okulonasal bruk:

Suspensjonsvasken Okulo/Nasal skal brukes for okulonasal applikasjon.

1) Innholdet i ett beger (kun 1000 doser) tilsettes suspensjonsvasken Okulo/Nasal ved & bruke den
medfelgende adapteren. For administrasjon av vaksinen brukes den medfelgende
drépebeholderen.

2) Rist vaksinesuspensjonen. Etter rekonstituering skal suspensjonen veaere klar.

3) En drépe inneholdende en dose skal paferes i et nesebor eller i et oye. For fuglen slippes fri ma
man forsikre seg om at den appliserte nasaldrapen er inhalert.
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4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig



Ved 10 ganger overdose er det noen ganger funnet veldig milde inflammatoriske endringer i nyrene pa
spesifikk patogen fri (SPF) kyllinger.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Null dager.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler til fugler, tamhens, levende virus vaksiner.
ATCvet-kode: QI01ADO7.

Vaksinen stimulerer til aktiv immunitet mot D388/QX type aviar infeksigs bronkitt virus.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Lyofilisat:
Sorbitol

Hydrolysert gelatin
Enzymfordeyet kasein
Dinatriumfosfatdihydrat

Suspensjonsveske:

Patentert Bla V (E131)

Kaliumdihydrogenfosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Dinatriumedetatdihydrat

Natriumklorid

Natriumhydroksid eller saltsyre (til pH justering)
Vann til injeksjonsveesker

6.2 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre veterinrpreparater, bortsett fra Nobilis IB Ma$5 eller suspensjonsvesken
Okulo/Nasal anbefalt for bruk med dette veteringerpreparatet.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for lyofilisatet i uapnet salgspakning: 24 méneder.
Holdbarhet for suspensjonsvasken i uapnet salgspakning: 4 ar.
Holdbarhet etter rekonstitusjon ifelge bruksanvisningen: 2 timer.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Lyofilisatet:

Oppbevares i kjaleskap (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Suspensjonsvasken:
Oppbevares under 25 °C.
Skal ikke fryses.




6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Lyofilisatet:
Lukket aluminiumslaminert beger med en polypropylen (beger) og polypropylen/polyetylen (lokk)

kontaktfilm inneholdende 1000, 2500, 5000 eller 10 000 doser.

Suspensjonsvaske (Suspensjonsvaske Okulo/Nasal):
Lavtetthetspolyetylen (LDPE) hetteglass pa 35 ml med en halogenbutyl gummipropp og en
aluminiumshette.

Pakningssterrelser:

Pappeske med 10 beger med lyofilisat (1000 doser per 42 mm diameter beger (3-100 sfaerer)).
Pappeske med 10 beger med lyofilisat (2500 doser per 42 mm diameter beger (3-100 sfzrer)).
Pappeske med 10 beger med lyofilisat (5000 doser per 42 mm diameter beger (3-100 sfaerer)).
Pappeske med 10 beger med lyofilisat (10 000 doser per 61 mm diameter beger (3-100 sfaerer)).
Pappeske med 10 beger med lyofilisat (1000 doser per 42 mm diameter beger (3-100 sfarer)) +
pappeske med 10 x 35 ml hetteglass med opplesningsvaske levert med drapebeholder og adapter.
PET plast eske med 12 beger med lyofilisat (1000 doser per 42 mm diameter beger (3-100 sfzrer)).
PET plast eske med 12 beger med lyofilisat (2500 doser per 42 mm diameter beger (3-100 sfarer)).
PET plast eske med 12 beger med lyofilisat (5000 doser per 42 mm diameter beger (3-100 sfzrer)).
PET plast eske med 6 beger med lyofilisat (10000 doser per 61 mm diameter beger (3-400 sfzrer)).

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

6.6  Sezerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt veterinzerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDFORINGSTILLATELSE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederland

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/14/174/001-009

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE
Dato for forste markedsforingstillatelse: 04/09/2014.

Dato for siste fornyelse: 13/06/2019.

10. OPPDATERINGSDATO

{(MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette veterinaerpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret http://www.ema.europa.eu/.



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

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.



VEDLEGG II

A. TILVIRKERE AV BIOLOGISK(E) VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG
FOR BATCH RELEASE

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

C. MRL-STATUS



A. TILVIRKERE AV BIOLOGISK(E) VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG
FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirkere av biologisk virkestoff

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

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
C/ Zeppelin,

6. Pol. Ind. El Montalvo I,

Parcela 38, Carbajosa de la Sagrada,
Salamanca, 37008,

Spania

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

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

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK
Veterin@rpreparatet er underlagt reseptplikt.

I henhold til artikkel 71 1 Europaparlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF, med senere endringer,
kan et medlemsland i henhold til nasjonal lovgivning, forby produksjon, innfersel, besittelse, salg,
utlevering og/eller bruk av immunologiske veterinarpreparater pa deler av eller hele sitt omrade, hvis
det kan godtgjeres:

a) at behandling av dyr med veterin@rpreparatet interfererer med gjennomfoering av et nasjonalt
program for diagnostisering, overvakning eller utryddelse av sykdommer hos dyr eller
vanskeliggjor attestasjon vedrerende fraver av kontaminering i levende dyr eller i
naringsmidler eller andre produkter med opprinnelse fra behandlede dyr.

b) at den sykdom som veterinerpreparatet er beregnet til & fremkalle immunitet mot, stort sett ikke
forekommer i det aktuelle omradet.

C. MRL-STATUS

Virkestoffet er en substans av biologisk opprinnelse, beregnet pa & fremkalle aktiv immunitet og
omfattes ikke av forordning (EF) nr. 470/2009.

Hjelpestoffer (inkludert adjuvanser) angitt i pkt. 6.1 i preparatomtalen er enten tillatte innholdsstoffer
som i henhold til tabell 1 i vedlegget til Radsforordning (EU) nr. 37/2010 ikke trenger MRL eller de
anses a vaere utenfor virkeomradet for forordning (EF) nr. 470/2009 nar de brukes som i dette
veterinerpreparatet.



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

PAPPESKE med 10 beger med lyofilisat
PLAST ESKE med 12 beger med lyofilisat
PLAST ESKE med 6 beger med lyofilisat

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Nobilis IB Primo QX, lyofilisat til okulonasalsuspensjon til kyllinger

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Levende svekket avier infeksigs bronkitt virus stamme D388: 10*° - 10>° EIDs¢/dose

3. LEGEMIDDELFORM

Lyofilisat til okulonasalsuspensjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 x 1000 doser
10 x 2500 doser
10 x 5000 doser
10 x 10000 doser
12 x 1000 doser
12 x 2500 doser
12 x 5000 doser
6 x 10000 doser

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Kyllinger

| 6.  INDIKASJON(ER)

| 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for bruk.
Spray eller okulonasal administrasjon.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 dager.

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG
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Les pakningsvedlegget for bruk.

10.

UTLOPSDATO

Utlepsdato:
Etter rekonstituering brukes innen 2 timer.

11.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap.
Skal ikke fryses.
Beskyttes mot lys.

12.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13.

TEKSTEN “TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK

Til dyr. Reseptpliktig.

14.

TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15.

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer
Nederland

16.

MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/14/174/001 (10 x 1000 doser)

EU/2/14/174/002 (10 x 1000 doser + 10 x 35 ml opplesningsvaske)
EU/2/14/174/003 (10 x 5000 doser)

EU/2/14/174/004 (10 x 10000 doser)

EU/2/14/174/005 (10 x 2500 doser)

EU/2/14/174/006 (12 x 1000 doser)

EU/2/14/174/007 (12 x 2500 doser)

EU/2/14/174/008 (12 x 5000 doser)

EU/2/14/174/009 (6 x 10000 doser)

17.

TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER
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Lot
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

PAPPESKE med 10 hetteglass med suspensjonsvaske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Suspensjonsvaske Okulo/Nasal til kyllinger

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

‘ 3. LEGEMIDDELFORM

Suspenjonsveske til okulonasalsuspensjon.

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 x 35 ml

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Kyllinger

| 6. INDIKASJON(ER)

| 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for vaksinen for bruk.
Okulonasal bruk.

‘ 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

| 10. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares under 25 °C.
Skal ikke fryses.

12.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

13.

TEKSTEN “TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr.

14.

TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15.

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer
Nederland

16.

MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/14/174/002

17.

TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKETT - Lyofilisat BEGER

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Nobilis IB Primo QX !‘

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

Levende IBV, D388

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

1000 doser (3-100 sfzrer)
2500 doser (3-100 sfaerer)
5000 doser (3-100 sfarer)
10 000 doser (3-400 sfaerer)

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Se pakningsvedlegget.

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

| 6. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

7. UTLOPSDATO

EXP

8. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE

ETIKETT - Suspensjonsvaeske HETTEGLASS

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Suspensjonsvaeske Okulo/Nasal

2. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

35 ml

3. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for vaksinen for bruk.

4. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares under 25 °C.
Skal ikke fryses.

5. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

6. UTLOPSDATO

EXP

7. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:

Nobilis IB Primo QX, lyofilisat og vaeske til okulonasalsuspensjon til kyllinger
Nobilis IB Primo QX lyofilisat til okulonasalsuspensjon til kyllinger

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT

PA TILVIRKER, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batch release:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederland

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

Nobilis IB Primo QX, lyofilisat og vaske til okulonasalsuspensjon til kyllinger
Nobilis IB Primo QX lyofilisat til okulonasalsuspensjon til kyllinger

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

Hver dose rekonstituert vaksine inneholder:
Levende svekket avier infeksigs bronkitt virus stamme D388: 10*° - 10> EIDsy'

''50 % egg-infeksios dose.

Lyofilisat: off-white, hovedsakelig sfaereformet.

Suspensjonsvaske (Suspensjonsvaske Okulo/Nasal): bléfarget opplosning.
4. INDIKASJON(ER)

Aktiv immunisering av kyllinger for & redusere luftveissymptomer pé avier infeksigs bronkitt
forarsaket av QX-lignende varianter av infeksigs bronkitt virus (IBV).

Begynnende immunitet: 3 uker.
Varighet av immunitet: 8 uker.
5. KONTRAINDIKASJONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

I sveert sjeldne tilfeller oppstd milde forbigéende luftveissymptomer (inkludert nasale eksudater) i
minst 10 dager etter vaksinering.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr fér bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 100 behandlede dyr)
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- Mindre vanlige (flere enn 1 men fzrre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterinzer.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Kyllinger.

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFORSELSMATE

1 dose rekonstituert vaksine administreres med grov spray eller ved okulonasal administrasjon til
kyllinger som er daggamle eller eldre. Begrene kan inneholde fra 3 sfaerer til opptil 400 sfaerer
avhengig av de nedvendige dosene og produksjonsutbyttet. Bruk ikke preparatet dersom innholdet er
brunlig eller kleber seg til beholderen, da dette kan vare et tegn pé at beholderen er brutt.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Etter at begeret er dpnet rekonstituér lyofilisatet straks og fullstendig.

Administrasjonsveier:

Grov spray:
Nér sprayutstyr skal benyttes er det anbefalt a ta kontakt med distrubuterens tekniske personell for

man bruker denne teknikken. Bruk en grov spray > 250 mikroner. Alle beholdere som brukes til

rekonstituering ma vere rene og fri for rester av vaskemiddel eller desinfeksjonsmiddel.

1) Rekonstituér lyofilisatet ved & bruke vann av god kvalitet (for eksempel fritt for klor og/eller
desinfeksjonsmidler). Mal opp korrekt volum av vann til antallet fugler som skal vaksineres
(avhengig av utstyret som brukes).

2) Tilsett det rette antall beger mens det rores.

3) Miks grundig med en ren rerer inntil all vaksinen er lost opp. Etter rekonstituering skal
suspensjonen vere klar.

4) Gi vaksinen umiddelbart til fuglene.
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Okulonasal bruk:
Suspensjonsvasken Okulo/Nasal skal brukes for okulonasal applikasjon.
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1) Innholdet i ett beger (kun 1000 doser) tilferes suspensjonsvasken Okulo/Nasal ved & bruke den
medfolgende adapteren. Administrer vaksinen ved & bruke den medfelgende drapebeholderen.

2) Rist vaksinesuspensjonen. Etter rekonstituering skal suspensjonen vere klar.

3) En drdpe inneholdende en dose skal paferes i et nesebor eller i et gye. For fuglen slippes fri ma
man forsikre seg om at den appliserte nasaldrapen er inhalert.

/’ »

Wiy ocyomis

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Null dager.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Lyofilisatet: Oppbevares i kjaleskap (2 °C — 8 °C). Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.
Suspensjonsvasken: Oppbevares under 25 °C. Skal ikke fryses.

Bruk ikke dette veterineerpreparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pé etiketten.
Holdbarhet etter rekonstitusjon ifelge bruksanvisningen: 2 timer.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte mélarter:
Vaksiner kun friske dyr.

Vaksineviruset kan spres fra vaksinerte til uvaksinerte kyllinger i minimum 20 dager etter vaksinering.
I denne perioden mé det unngés at immunsupprimerte og uvaksinerte kyllinger kommer i kontakt med
vaksinerte kyllinger.

Det mé tas nedvendige forholdsregler for a skille vaksinerte fra uvaksinerte dyr, samt & forhindre
spredning til ville dyr. Vask og desinfisér utstyr etter hver produksjonsrunde.

Denne vaksinen skal kun brukes nar det er fastslatt at den QX-lignende IBV stammevarianten er
epidemiologisk relevant i omradet. Det ma utvises forsiktighet for & unnga at IB D388 vaksine viruset
blir introdusert i et omrade hvor villtypestammen ikke er til stede. IB D388 vaksinen mé kun brukes i
klekkeriet til kyllinger som er daggamle eller eldre, dersom tilstrekkelige kontroll er pa plass for &
hindre spredning av vaksine viruset til fugler som skal transporteres til ikke-IB QX eksponerte flokker.
Vaksinen er vist & gi beskyttelse mot QX-lignende variant. Beskyttelse mot andre sirkulerende 1B
stammer er ikke vist.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:
Alle kyllinger i et klekkeri skal vaksineres pa samme tidspunkt.
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Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinerpreparatet:

Ved grov spray ma personlig beskyttelsesutstyr bestdende av tettsittende maske og ayebeskyttelse
brukes nar man héndterer veterinarpreparatet. Vask og desinfisér hender og utstyr etter vaksinering
for & unngé spredning av virus.

Egglegging:

Sikkerheten til Nobilis IB Primo QX er vist ved administrasjon under egglegging. Effekten av Nobilis
IB Primo QX er ikke vist ved administrasjon under egglegging. Det méa avgjeres i det enkelte tilfelle
om denne vaksinen skal brukes under egglegging.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Det finnes sikkerhetsdata og effektdata som viser at denne vaksinen kan blandes og administreres med
Nobilis IB Ma5 til spray eller okulonasal administrasjon. Samtidig bruk av begge vaksinene oker
risikoen for rekombinasjon av virus og potensielt utvikling av nye varianter. Sjansen for at en slik fare
oppstar er estimert til & vaere veldig lav. Begynnende immunitet er 3 uker for de blandede preparatene
og varighet av immunitet er 8 uker for paberopte beskyttelse mot Massachussetts og QX-lignende
stammer av IBV. Sikkerhetsparameterne ved blanding av vaksinene er ikke annerledes enn de som er
beskrevet for vaksinene nar de administreres separat. Les preparatomtalen for Nobilis IB Ma for bruk.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veteringerpreparater enn de som er nevnt ovenfor. Det mé derfor avgjores i det enkelte
tilfelle om denne vaksinen skal brukes for eller etter andre veterinerpreparater.

Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter):
Ved 10 ganger overdose er det noen ganger funnet veldig milde inflammatoriske endringer i nyrene pé
spesifikk patogen fri (SPF) kyllinger.

Uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater, bortsett fra Nobilis IB Ma5 eller Suspensjonsvasken

Okulo/Nasal anbefalt for bruk med dette veterinaerpreparatet.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Sper veterineren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er

med pa & beskytte miljoet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

{(DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor (http://www.ema.europa.cu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Nobilis IB Primo QX er beregnet for & beskytte kyllinger mot kliniske tegn pa sykdom kun forarsaket
av IBV stammevariant D388, og skal ikke brukes som en erstatning for andre IBV stammer. Kyllinger
ber vaksineres mot andre prevalente IBV serotyper (for eksempel Massachusetts) i henhold til det
lokale IB vaksinasjonsprogrammet.

Pakningssterrelser:

Pappeske med 10 beger med lyofilisat (1000 doser per 42 mm diameter beger (3 - 100 sferer)).
Pappeske med 10 beger med lyofilisat (2500 doser per 42 mm diameter beger (3 - 100 sfzrer)).
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Pappeske med 10 beger med lyofilisat (5000 doser per 42 mm diameter beger (3 - 100 sfzrer)).
Pappeske med 10 beger med lyofilisat (10 000 doser per 61 mm diameter beger (3 - 400 sfzrer)).
Pappeske med 10 beger med lyofilisat (1000 doser per 42 mm diameter beger (3 - 100 sfzrer)) +
pappeske med 10 x 35 ml hetteglass med opplesningsvaske levert med drapebeholder og adapter.
PET plast eske med 12 beger med lyofilisat (1000 doser per 42 mm diameter beger (3-100 sfzrer)).
PET plast eske med 12 beger med lyofilisat (2500 doser per 42 mm diameter beger (3-100 sfarer)).
PET plast eske med 12 beger med lyofilisat (5000 doser per 42 mm diameter beger (3-100 sfzrer)).
PET plast eske med 6 beger med lyofilisat (10000 doser per 61 mm diameter beger (3-400 sfzrer)).

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.
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