BILAGA1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis IB Primo QX, frystorkat pulver och spadningsvitska till okulonasal suspension for kycklingar
Nobilis IB Primo QX frystorkat pulver till okulonasal suspension for kycklingar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos rekonstituerat vaccin innehaller:

AKktiv substans:
Levande, attenuerat, avidrt infektiost bronkitvirus, stam D388: 10*°- 10°° EIDs!

'50% egg infective dose

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och spadningsvitska till okulonasal suspension
Frystorkat pulver till okulonasal suspension.

Frystorkat pulver: Off white, 6vervdgande sfarformat.
Spédningsvitska: (Spadningsvitska Oculo/Nasal): Blaférgad 16sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Kycklingar.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av kycklingar for att minska symtom i andningsvigarna av aviér, infektios
bronkit orsakad av QX-liknande varianter av infektidst bronkitvirus (IBV).

Immunitetens insdttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 8 veckor.

4.3 Kontraindikationer
Inga.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinviruset kan spridas mellan faglar som ér i kontakt med varandra i minst 20 dygn efter
vaccination och ldmpliga atgarder bor vidtas for att halla vaccinerade kycklingar separerade fran
ovaccinerade kycklingar. Forebyggande atgirder ska vidtas for att forhindra spridning till vilda djur.
Lokalerna ska rengoras och desinficeras efter varje produktionsomgéng.

Detta vaccin ska endast anviandas nér det har faststillts att en QX-liknande IBV-variantstam &r
epidemiologiskt relevant. Det &r viktigt att undvika att infora vaccinviruset IB D388 i beséttningar dar
vildtypsstammen inte dr forekommande. IB D388-vaccinet ska endast anvédndas i klackerier till



kycklingar som &r 1 dag eller dldre om adekvata kontroller finns pa plats for att undvika spridning av
vaccinviruset till figlar som ska transporteras till besittningar som inte dr IB QX-exponerade.
Vaccinet har visat sig ge skydd mot QX-liknande variant. Skyddet mot andra cirkulerande IB-stammar
har inte undersokts.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Alla kycklingar i samma beséttning ska vaccineras samtidigt.

Vaccinerade kycklingar kan utsondra vaccinstammen upp till 20 dygn efter vaccinationen. Under
denna period bor inte ovaccinerade kycklingar och kycklingar med nedsatt immunférsvar komma i
kontakt med vaccinerade kycklingar.

Séarskilda forsiktighetsitgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid grov-sprayadministrering bor personlig skyddsutrustning bestaende av mask med 6gonskydd
anvéndas vid hantering av det veterindirmedicinska likemedlet. Tvitta och desinficera hdnder och
utrustning efter vaccineringen for att undvika spridning av viruset.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En mild, 6vergdende respiratorisk reaktion (inklusive nasalt exsudat) kan i mycket séllsynta fall
forekomma under minst 10 dagar efter vaccination.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men firre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (férre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sakerheten hos Nobilis IB Primo QX har faststéllts under dgglidggning. Effekten av Nobilis IB Primo
QX har inte faststillts under dggldggning. Beslut om detta vaccin ska anvdndas under dgglaggning bor
darfor tas 1 varje enskilt fall.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Data avseende séikerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med och administreras med
Nobilis IB Ma$5 for spray- eller okulonasal administrering. Samtidig anvdndning av de bada vaccinerna
okar risken for rekombination av virus och potentiell uppkomst av nya varianter. Ddremot har
farorisken bedomts som mycket 14g. Vid blandning av vaccinerna &r immunitetens inséttande 3 veckor
och immunitetens varaktighet 8 veckor for skydd mot Massachussets och QX-liknande stammar av
IBV. Séakerhetsparametrarna for de blandade vaccinerna skiljer sig inte fran de som beskrivs da
vaccinerna administreras separat. Lds produktinformationen for Nobilis IB Ma5 fore anvéndning.

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ladkemedel forutom ldkemedlet som ndmns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvéndas fore

eller efter nagot annat lakemedel behover darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringss:tt



Administrera 1 dos rekonstituerat vaccin via grov spray eller via okulonasal administrering till
kycklingar som &r 1 dag eller dldre. Bégarna kan innehélla fran 3 upp till 400 tabletter beroende pa den
dos som behovs och pa produktionsavkastning. Anvénd inte vaccinet om innehallet dr brunaktigt och
fastnar pa behallaren eftersom detta tyder pa att forpackningen kan vara bruten.

Los upp det frystorkade pulvret omedelbart och fullstindigt efter att bagaren dppnats.

Grov spray:
Nar utrustning for sprayvaccinering anvands &r det tillradligt att konsultera tillverkaren innan denna

teknik anvénds. Anviand grov spray > 250 mikrometer. Alla behéllare som anvénds for beredning ska
vara rena och fria fran rester av rengdringsmedel eller desinfektionsmedel.

1) Los upp det frystorkade pulvret med vatten av god kvalitet (t.ex. fritt fran klor och/eller
desinfektionsmedel). Mat upp ritt miangd vatten for det antal figlar som ska vaccineras (beroende pé
vilken utrustning som anvinds)

2) Under omrdrning, tillsétt innehallet frén relevant antal bégare.

3) Blanda vél med en ren omrorare och se till att allt vaccin dr 16st. Efter beredning ska suspensionen
ha ett klart utseende.

4) Applicera vaccinblandningen omedelbart pa faglarna.

Okulonasal anvindning:

Spadningsvitskan Oculo/Nasal ska anvéndas vid okulonasal applicering.

1) Innehéllet i en bégare (endast 1000 doser) kan tillséttas till spddningsvétskan Oculo/Nasal med den
medf6ljande adaptern och administreras efter att den medf6ljande pipetten anslutits.

2) Skaka vaccinsuspensionen. Efter beredning ska suspensionen ha ett klart utseende.

3) En droppe innehallande en dos ska appliceras i en nisborre eller i ett 6ga. Kontrollera att
nasaldroppen har inhalerats innan fageln slapps fri.
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4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt
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Mycket milda inflammatoriska férdndringar har ibland observerats i njurarna hos SPF-kycklingar
(specific pathogen free) efter administrering av en 10-faldig 6verdos.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for aves, hona, levande virala vacciner
ATCvet-kod: QI01ADO7

For att stimulera aktiv immunitet mot D388/QX-typ av aviirt infektiost bronkitvirus

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Frystorkat pulver:
Sorbitol

Hydrolyserat gelatin
Pankreasdigererat kasein
Dinatriumfosfatdihydrat

Spédningsvitska:

Patentblatt V (E131)

Kaliumdivétefosfat

Dinatriumfosfatdihydrat
Dinatriumedetatdihydrat

Natriumklorid

Natriumhydroxid eller saltsyra (for pH-justering)
Vatten till injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med Nobilis IB Ma5 eller Spadningsvétska
Oculo/Nasal, som rekommenderas tillsammans med detta lidkemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for det frystorkade pulvret i o6ppnad férpackning: 24 méanader.
Hallbarhet for spadningsvétskan 1 odppnad forpackning: 4 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver:

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Spidningsvitska:
Forvaras under 25 °C.
Far ej frysas.




6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
Forseglad aluminiumlaminerad bégare, med ett inre skikt av polypropen (bdgare) och
polypropen/polyeten (lock), innehéllande 1000, 2500, 5000 eller 10 000 doser.

Spéddningsvétska: (Spadningsvitska Oculo/Nasal)
Flaska av lagdensitetspolyeten (LDPE) om 35 ml, med en gummipropp av halogenobutyl och ett
aluminiumlock.

Forpackningar:
Kartong med 10 bagare innehallande frystorkat pulver (1000 doser per bagare som méter 42 mm i

diameter (3—100 tabletter)).

Kartong med 10 bagare innehallande frystorkat pulver (2500 doser per bagare som méter 42 mm i
diameter (3—100 tabletter)).

Kartong med 10 bagare innehallande frystorkat pulver (5000 doser per bigare som méter 42 mm i
diameter (3—100 tabletter)).

Kartong med 10 bégare innehéllande frystorkat pulver (10 000 doser per bagare som méter 61 mm i
diameter (3—400 tabletter)).

Kartong med 10 bigare med frystorkat pulver (1000 doser per bdgare som méter 42 mm i diameter (3—
100 tabletter)) + kartong med 10 x 35 ml flaskor med spadningsvitska med pipett och adapter.
Plasttrag av PET med 12 bégare innehéllande frystorkat pulver (1000 doser per bagare som mater 42
mm i diameter (3—100 tabletter)).

Plasttrag av PET med 12 bagare innehallande frystorkat pulver (2500 doser per bagare som méter 42
mm i diameter (3—100 tabletter)).

Plasttrdg av PET med 12 bigare innehallande frystorkat pulver (5000 doser per bigare som mater 42
mm i diameter (3—100 tabletter)).

Plasttrdg av PET med 6 bégare innehéllande frystorkat pulver (10 000 doser per bagare som miter 61
mm i diameter (3—400 tabletter)).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsiatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/174/001-009

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnandet: 04-09-2014.
Datum f6r fornyat godkdnnande: 13-06-2019.



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

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

6. Pol. Ind. El Montalvo I,

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

Spanien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindirmedicinskt ldkemedel.

Enligt artikel 71 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, forsiljning, tillhandahéllande
och/eller anvindning av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om foljande faststélls:

a) Administreringen av detta ldkemedel till djur kommer att férsvéra genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, 6vervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som hérrdr frén behandlade djur.

b) Den sjukdom som detta ldkemedel ar avsett att ge immunitet mot forekommer 1 stort sett inte
inom omradet i fraga.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av férordning (EG) nr 470/2009.

Hjéilpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC 4r antingen tilldtna substanser for vilka tabell
1 1 bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krivs eller anses inte
omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds sé som i detta lakemedel.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
KARTONG med 10 bégare frystorkat pulver

PLASTTRAG AV PET med 12 biigare frystorkat pulver

PLASTTRAG AV PET med 6 biigare frystorkat pulver

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis IB Primo QX, frystorkat pulver till okulonasal suspension for kycklingar

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Levande attenuerat, aviirt, infektiost bronkitvirus, stam D388: 10*°- 10> EIDso/dos

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver till okulonasal suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 1000 doser
10 x 2500 doser
10 x 5000 doser
10 x 10 000 doser
12 x 1000 doser
12 x 2500 doser
12 x 5000 doser
6 x 10 000 doser

5. DJURSLAG

Kycklingar

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anvdndning.
Spray eller okulonasal administrering.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.



10.

UTGANGSDATUM

Utg. dat.
Efter beredning ska vaccinet anvéndas inom 2 timmar.

11.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskéap.
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.

12.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: Lis bipacksedeln.

13.

TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14.

TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

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

EU/2/14/174/004 (10 x 10 000 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 10 000 doser)

17.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER




Batch



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
KARTONG med 10 flaskor spidningsviitska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spédningsvétska Oculo/Nasal for kycklingar

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

| 3. LAKEMEDELSFORM

Spadningsvitska till okulonasal suspension.

4., FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 35 ml

5. DJURSLAG

Kycklingar

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln till vaccinet fore anvéndning.
Okulonasal anvéndning.

| 8.  KARENSTID(ER)

\ 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

Utg. dat.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25 °C.



Fér ej frysas.

12. SZ.&'RSKILDA F(“)RSIKTIGHETSATG%RDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE.)'GRAN SNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/174/002

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
ETIKETT - Frystorkat pulver BAGARE

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

v

Nobilis IB Primo QX

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande IBV, D388

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1000 doser (3—100 tabletter)
2500 doser (3—100 tabletter)
5000 doser (3—100 tabletter)
10 000 doser (3-400 tabletter)

4. ADMINISTRERINGSVAG

Se bipacksedeln.

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

7.  UTGANGSDATUM

EXP.

8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE FORPACKNINGAR
ETIKETT - Spadningsvitska, FLASKOR

1. NAMN PA SPADNINGSVATSKAN

Spéadningsvétska Oculo/Nasal

2. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

35 ml

3. ADMINISTRERINGSVAG

Las pa vaccinforpackningen fore anviandning.

4. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25 °C.
Far ej frysas.

5. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

6. UTGANGSDATUM

EXP.

7. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL:

Nobilis IB Primo QX frystorkat pulver och spidningsvitska till okulonasal suspension for
kycklingar
Nobilis IB Primo QX frystorkat pulver till okulonasal suspension for kycklingar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande f6r forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

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

2 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobilis IB Primo QX, frystorkat pulver och spiddningsvitska till okulonasal suspension for kycklingar
Nobilis IB Primo QX frystorkat pulver till okulonasal suspension for kycklingar

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos fardigberett vaccin innehaller:
Levande, attenuerat, aviirt infektiost bronkitvirus, stam D388: 10*°- 10> EIDs!

50% egg infective dose

Frystorkat pulver: Benvitt, foretradelsevis sfarformat
Spéadningsvétska: (Spadningsvitska Oculo/Nasal): Blafirgad 16sning
4. ANVANDNINGSOMRADE

For aktiv immunisering av kycklingar for att minska symtom fran andningsvéigarna av aviér infektios
bronkit orsakad av QX-liknande varianter av infektiost bronkitvirus (IBV).

Immunitetens insittande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 8 veckor.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

En mild, 6vergéende reaktion i andningsvégarna (inklusive nasalt exsudat; inflammatorisk 6demvitska
fran nébben) kan féorekomma i mycket séllsynta fall under minst 10 dagar efter vaccination.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:
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- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (firre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Kycklingar.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Ge 1 dos fardigberett vaccin via grov spray eller via okulonasal administrering till kycklingar som ar 1
dag eller dldre. Bégarna kan innehalla frén 3 upp till 400 tabletter beroende pa den dos som behovs
och pé produktionsavkastning. Anvénd inte vaccinet om innehallet dr brunaktigt och fastnar pa
behallaren eftersom detta tyder pé att forpackningen kan vara bruten.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
L6s upp det frystorkade pulvret omedelbart och fullsténdigt efter att bagaren 6ppnats.

Administreringsvigar:

Grov spray:
Nar utrustning for sprayvaccinering anvands &r det tillradligt att radfraga tillverkaren innan denna

teknik anvinds. Anvind grov spray > 250 mikrometer. Alla behéllare som anvénds for beredning ska
vara rena och fria fran rester av rengdringsmedel eller desinfektionsmedel.

1) Los upp det frystorkade pulvret med vatten av god kvalitet (t.ex. fritt fran klor och/eller
desinfektionsmedel). Mét upp rétt méngd vatten for det antal faglar som ska vaccineras (beroende pa
vilken utrustning som anvénds)

2) Under omrorning, tillsétt innehallet frén relevant antal bagare.

3) Blanda vél med en ren omrorare och se till att allt vaccin ar 16st. Efter beredning ska suspensionen
ha ett klart utseende.

4) Applicera vaccinblandningen omedelbart pa figlarna.

Okulonasal anvidndning:
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Spédningsvitskan Oculo/Nasal ska anvéndas vid okulonasal applicering.

1) Innehallet i en bagare (endast 1000 doser) kan tillséttas till spadningsvitskan Oculo/Nasal med den
medfoljande adaptern och administreras efter att den medféljande pipetten anslutits.

2) Skaka vaccinsuspensionen. Efter beredning ska suspensionen ha ett klart utseende.

3) En droppe innehallande en dos ska appliceras i en nédsborre eller i ett 6ga. Kontrollera att
nasaldroppen har inhalerats innan fageln sliapps fri.
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10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

Frystorkat pulver: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. Ljuskansligt.
Spadningsvétska: Forvaras under 25 °C. Far ej frysas.

Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinviruset kan spridas mellan faglar som ar i kontakt med varandra i minst 20 dygn efter
vaccinationen och ldmpliga atgérder bor vidtas for att halla vaccinerade kycklingar separerade fran
ovaccinerade kycklingar. Forebyggande atgirder ska vidtas for att forhindra spridning till vilda djur.
Lokalerna ska rengdras och desinficeras efter varje produktionsomgéng.

Detta vaccin ska endast anvidndas néir det har faststéllts att en QX-liknande IBV-variantstam &r
epidemiologiskt relevant. Det &r viktigt att undvika att infora vaccinviruset IB D388/QX i beséttningar
dér vildtypsstammen inte dr forekommande. IB D388/QX-vaccinet ska endast anvindas i klackerier
till kycklingar som é&r 1 dag eller dldre om adekvata kontroller finns pé plats for att undvika spridning
av vaccinviruset till faglar som ska transporteras till beséttningar som inte &r IB QX-exponerade.
Vaccinet har visat sig ge skydd mot QX-liknande variant. Skyddet mot andra cirkulerande IB-stammar
har inte undersokts.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Alla kycklingar i samma beséttning ska vaccineras samtidigt.
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Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid grov-sprayadministrering bor personlig skyddsutrustning bestdende av mask med 6gonskydd
anvéndas vid hantering av det veterindrmedicinska ldkemedlet. Tvétta och desinficera hinder och
utrustning efter vaccineringen for att undvika spridning av viruset.

Agglaggning:

Sédkerheten hos Nobilis IB Primo QX har faststéllts under dggldggning. Effekten av Nobilis IB Primo
QX har inte faststéllts under dgglaggning. Beslut om detta vaccin ska anvdndas under dgglaggning bor
dérfor tas i varje enskilt fall.

Interaktioner med andra ldkemedel och andra typer av interaktioner:

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med och administreras med
Nobilis IB Ma5 {or spray- eller okulonasal administrering. Samtidig anvéndning av de bada vaccinerna
okar risken for rekombination av virus och potentiell uppkomst av nya varianter. Daremot har
farorisken beddmts som mycket 1ag. Vid blandning av vaccinerna dr immunitetens inséttande 3 veckor
och immunitetens varaktighet 8 veckor for skydd mot Massachussets och QX-liknande stammar av
IBV. Sdkerhetsparametrarna for de blandade vaccinerna skiljer sig inte frén de som beskrivs da
vaccinerna administreras separat. Las bipacksedeln for Nobilis IB Ma5 fore anvandning.

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéands tillsammans med
nagot annat ladkemedel forutom likemedlet som nimns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvéndas fore
eller efter nagot annat lakemedel behover darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Mycket milda inflammatoriska fordndringar har ibland observerats i njurarna hos SPF-kycklingar
(specific pathogen free) efter administrering av en 10-faldig 6verdos.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med Nobilis IB Ma$5 eller spadningsvéatskan
Oculo/Nasal, som rekommenderas tillsammans med detta likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man goér med likemedel som inte langre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

{DD/MM/AAAA}

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.cu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Nobilis IB Primo QX ar avsedd att skydda kycklingar mot kliniska tecken pa sjukdomar som specifikt
orsakas av IBV-variantstam D388 och bor inte anvdndas som erséttning for andra IBV-vacciner.
Kycklingar ska vaccineras mot andra forekommande IBV-serotyper (t.ex. Massachusetts) enligt lokala
IB-vaccinationsprogram.

Kartong med 10 bagare innehallande frystorkat pulver (1000 doser per bagare som méter 42 mm i
diameter (3-100 tabletter)).

23


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

Kartong med 10 bégare innehéllande frystorkat pulver (2500 doser per bagare som méter 42 mm i
diameter (3—100 tabletter)).

Kartong med 10 bagare innehallande frystorkat pulver (5000 doser per bagare som méter 42 mm i
diameter (3—100 tabletter)).

Kartong med 10 bégare innehallande frystorkat pulver (10 000 doser per bédgare som méter 61 mm i
diameter (3—400 tabletter)).

Kartong med 10 bagare med frystorkat pulver (1000 doser per bigare som méter 42 mm i diameter (3—
100 tabletter)) + kartong med 10 x 35 ml flaskor med spédningsvétska med pipett och adapter.
Plasttrag av PET med 12 bégare innehéllande frystorkat pulver (1000 doser per bédgare som méter 42
mm i diameter (3—100 tabletter)).

Plasttrag av PET med 12 bégare innehéllande frystorkat pulver (2500 doser per bagare som mater 42
mm i diameter (3—100 tabletter)).

Plasttrag av PET med 12 bégare innehéllande frystorkat pulver (5000 doser per bidgare som méter 42
mm i diameter (3—100 tabletter)).

Plasttrdg av PET med 6 bégare innehéllande frystorkat pulver (10 000 doser per bigare som mater 61
mm i diameter (3—400 tabletter)).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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