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PRODUKTRESUME
for

Nobilis IB Ma5 Vet.,
Lyofilisat til suspension

D.SP.NR.
8674

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Nobilis IB Mab Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Infektigs bronchitis -virus, St. Mab, frysetarret levende > 1030 EIDsy/dosis.

LAGEMIDDELFORM
Lyofilisat til suspension..

Lyofilisat til suspension:
Heetteglas: Rahvid/cremefarvet pellet.
Baegre: Rahvid, overvejende kugleformede.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hans (kyllinger).

Terapeutiske indikationer
Vaccination af kyllinger mod infektigs bronchitis.

Kontraindikationer
Syge dyr bar ikke vaccineres.

Seerlige advarsler for hver dyreart
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

6. september 2022

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

desinfektionsmidler.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
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Seerlige forsigtighedsregler for den person, der administrerer preeparatet
Vask og desinficer haender og vaccinationsudstyr efter vaccination.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
Afhangigt af kyllingernes generelle sundhedstilstand kan forbigdende milde symptomer
fra respirationsvejene forekomme.

Dreaegtighed og diegivning eller &eglaegning
Det er vist, at vaccination far og under eglegningsperioden ikke har haft effekt pa haners
agproduktion.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan blandes og
gives sammen med Nobilis IB 4-91 eller Nobilis IB Primo QX via spray eller
intranasal/okulaer administration til kyllinger, der er daggamle og a&ldre. For blandede
produkter indtreeder immunitet efter 3 uger. Ved samtidig brug med Nobilis IB 4-91, og hvad
angar 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
angar 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, nar de administreres enkeltvis. Samtidig
brug af to vacciner gger risikoen for rekombination af virus og potentiel risiko for, at der
opstar nye varianter. Risikoen er imidlertid blevet vurderet som meget lavt og minimeres ved
rutinemaessig vaccination af alle kyllinger i flokken pa samme tid samt rengaring og
desinfektion efter hvert hold af kyllinger.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser at Nobilis IB Ma5 (eller
Nobilis IB Ma5 blandet med Nobilis 1B 4-91) kan gives til (dog ikke blandet med Innovax-
ND-1BD) daggamle kyllinger, der er blevet vaccineret subkutant eller in-ovo med Innovax-
ND-IBD.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug
med andre leegemidler til dyr end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Ved samtidig ikke-blandet brug af Innovax-ND-IBD med Nobilis IB Ma5 blandet med

Noblis IB 4-91 er varigheden af immunitet 6 uger for beskyttelse mod Massachusetts
serotyper og stammevarianten 4-91 af IBV.

Laes produktinformationen for Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Primo QX eller Innovax-ND-IBD
far brug.

Dosering og indgivelsesmade
Slagtekyllinger: 1 dosis via spray som daggamle.

Levekyllinger: 1 dosis via spray som daggamle.
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Revaccination ved 6 ugers alderen via spray eller drikkevand.

Vaccinen leveres i heaetteglas som en frysetarret "kage” eller i baegre som kugler. Et baeger kan
indeholde fra 3 kugler op til 100 kugler afheengig af den ngdvendige dosis og
produktudnyttelse. Hvis man anvender formuleringen i beegre ma produktet ikke anvendes,
hvis indholdet er brunligt og klaeber til beholderen, da dette er tegn pa, at beholderen har
veeret brudt.

Hver beholder skal anvendes straks og fuldsteendigt efter dbning.

Spray: Vaccinen oplgses i koldt, rent vand frit for jern og klor. Det antal haetteglas, der skal
bruges til at vaccinere flokken, abnes under vandoverfladen grundet undertryk. Hvis man
anvender baegre haldes indholdet i vandet. | begge tilfeelde blandes indholdet under omrgring.
Den opblandede suspension har et klart udseende. Den valgte vandmangde skal vare
tilstreekkelig til at sikre en ensartet fordeling af vaccineblandingen over kyllingerne.
Maengden vil afhange af fuglenes alder, opstaldning og sprejteudstyr. Pa en afstand af 30-40
cm fordeles vaccineblandingen jeevnt over fuglene, der gerne ma sidde tset sammen i deempet
belysning. Udstyret, der anvendes til spray vaccination, skal veere fri for aflejringer, korrosion
og for rester af seebe og desinfektionsmidler (ideelt ber det kun anvendes til vaccination).
Vejledende bruges der:

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

Der bruges en grov forstgvning (som finregn) til de daggamle kyllinger, mens &ldre kyllinger
taler en finere forstgvning.

Drikkevand: Vaccinen oplgses i koldt rent vand frit for jern og klor. Det antal heetteglas, der
skal bruges til at vaccinere flokken, abnes under vandoverfladen grundet undertryk. Hvis man
anvender baegre hzldes indholdet i vandet. | begge tilfeelde blandes indholdet under omrgring.
Den opblandede suspensionen har et klart udseende. Den mangde vand, vaccinen skal
oplases i, afhaenger af fuglenes alder; For hver1000 doser bruges sa meget vand som
kyllingernes alder i dage, dog maks. 40 I. Omrer grundigt og serg for, at alle heetteglas er helt
temt for vaccine. Flokken gives adgang til vaccineblandingen sa hurtigt som muligt. Alt
udstyr, som den oplgste vaccine kommer i kontakt med, skal veere fri for rester af sebe og
desinfektionsmidler.

For at forleenge vaccinevirus” levetid anbefales det at tilsaette vandet ca. 20 ¢
skummetmeelkspulver eller 200 ml skummetmaelk pr. 10 | og omrgre grundigt. Dette skal i sa
fald gares 20-30 minutter for heaetteglassene med vaccine iblandes.

Anvendes drikkevandsanlaeeg med drikkenipler er seerlig omhyggelig handtering pakraevet;
renholdelse af systemet, tamning af strenge og reservoir, tilsyn med og evt. efterfyldning af
reservoir osv.

Vaccineblandingen skal veere drukket i lgbet af 1-2 timer. Falg evt. falgende procedure: For at
gere fuglene tarstige afbrydes vandforsyningen i ¥%-2 timer for vaccination (afhaengig af
vejret). Med fordel kan dette gares pa et tidspunkt af dagen, hvor der er foder i trugene, og
fuglene normalt &der (ofte om morgenen). Daemp lyset. Tilbered vaccineblandingen og giv
denne til flokken. Taend igen for lyset og forlad stalden. Luk op for vandforsyningen nar al
vaccineblanding er drukket.
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Til sikring af beskyttelse i lseggeperioden vil det veere ngdvendigt, at fuglene herudover
revaccineres med en inaktiveret IB-vaccine ved ca. 16 ugers alder.

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

Anvisningerne for rekonstitution af lyofilisat og efterfglgende indgivelsesmade skal falges
som beskrevet ovenfor for spray og intranasal/okuleer administration. Der skal bruges
samme mangder, som gelder for anvendelse af et enkelt produkt.

Ved intranasal/okuleer administration af blandet brug med Nobilis IB Primo QX, bgr
solvensen ”Solvent Oculo/Nasal” (kun 1.000 doser) anvendes. Las produktinformationen
Nobilis IB Primo QX far brug.

Holdbarhed efter blanding: 2 timer.

4.10 Overdosering
Ingen seerlige symptomer.
411  Tilbageholdelsestider
Slagtning: 0 dggn.
5. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Terapeutisk Klassifikation: QI 01 AD 07
51 Immunologiske egenskaber
Levende, sveekket vaccine til aktiv immunisering af kyllinger mod infektigs bronchitis virus
(IBV) type Massachusetts. Uanset tilstedeveerelse af maternelle antistoffer vil beskyttende
immunitet efter farste vaccination vare i omkring 6 uger under forudsatning af, at vaccinen er
korrekt administreret. VVaccinevirus spredes til ikke vaccinerede kyllinger i kontakt, men virus
genvinder ikke virulens ved passage. Partiel krydsbeskyttelse mod andre serotyper kan
forekomme.
5.2 Miljemaessige forhold
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer
Stabilisator:
Sorbitol. Hydrolyseret gelatine. Pankreas-enzymfordgjet kasein. Dinatriumphosphatdihydrat.
6.2 Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre lazegemidler til dyr, undtagen Nobilis 1B 4-91 eller Nobilis 1B
Primo QX, der anbefales til brug sammen med produktet.
6.3 Opbevaringstid
2ar.
Brugsfeerdig vaccine: Skal anvendes inden for 2 timer.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold
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9.2

11.

Opbevares ved 2°C til 8°C.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Emballage
Heetteglas.

Forseglede aluminiumslaminerede baegre med kontaktlag af polypropylen (baeger) og
polypropylen/polyethylen (lag).

Pakningsstarrelser:

Papaeske med 10 heatteglas af 1.000 doser.
Papaeske med 10 heetteglas af 5.000 doser.
Papaske med 10 hatteglas af 10.000 doser.
PET plasticeeske med 10 baegre af 1.000 doser.
PET-plasticeeske med 10 baegre af 2.500 doser.
PET-plasticeeske med 10 baegre af 5.000 doser.
PET-plasticeeske med 10 baegre af 10.000 doser.
PET plasticeeske med 12 baegre af 1.000 doser.
PET-plasticeeske med 12 baegre af 2.500 doser.
PET-plasticeeske med 12 baegre af 5.000 doser.
PET-plasticeeske med 12 baegre af 10.000 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende bortskaffelse af rester af praeparatet eller affald
Eventuel overskydende vaccine tilintetgares enten ved breending eller ved kogning.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.

P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer

Holland

Repraesentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

MARKEDSF@RINGSTILLADELSE NUMMER
14581

DATO FOR FORSTE MARKEDSFARINGSTILLADELSE
31. august 1995

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
6. september 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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