Fl Nobilis® IB 4-91

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobilis® IB 4-91 ad us. vet., Lyophilisat und Losungsmittel/Trinkwasser zur Herstellung einer
Suspension zur Verabreichung als Spray, Uber das Trinkwasser oder zur oculo-nasalen
Instillation fur Hihner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Dosis des rekonstituierten Impfstoffes enthalt:

Wirkstoff:

Infektiéses Bronchitis Virus (IBV), Serotyp 1B 4-91,
lebend attenuiert > 10%° EIDso*

* EIDso = Die statistisch ermittelte Menge eines Virus, die voraussichtlich 50 Prozent der damit behandelten
Embryonen aus Bruteiern infiziert.

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Lyophilisat und Lésungsmittel (Diluent Oculo Nasal) zur Herstellung einer Suspension

Lyophilisat in Aluminiumbechern: weisslich, Uberwiegend kugelférmig
Losungsmittel (Diluent Oculo Nasal): blaue Losung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Huhner

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Aktive Immunisierung von Hihnern, um respiratorische Erscheinungen der Infektidsen
Bronchitis zu reduzieren, die durch den Serotyp IB 4-91 verursacht werden.

4.3 Gegenanzeigen
Keine.
4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Nur gesunde Tiere impfen.
Geimpfte Tiere kdnnen den Impfstamm nach der Impfung ausscheiden. Wahrend dieser Zeit
sollte der Kontakt von immungeschwachten und ungeimpften Hilhnern mit geimpften
Huhnern vermieden werden.
4.5 Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung
Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Anwendung bei Tieren
e Warme und Verunreinigungen kénnen die Stabilitat von resuspendiertem IBV
beeintrachtigen. Deshalb sollte zur Auflésung des gefriergetrockneten Impfstoffes nur

kGihles Wasser von guter Qualitat verwendet werden. Wird dem Trinkwasser
Magermilch beigegeben, bleibt die Aktivitat des Impfstoffes langer aufrechterhalten.




Vollmilch ist ungeeignet, da der hohe Fettanteil die Wirksamkeit des Impfstoffes
beeintrachtigen kann. Zudem sind Ablagerungen im Trankesystem maoglich, die zu
Verstopfung fuhren kénnen.

e Schuitzt Hihner gegen respiratorische Krankheitserscheinungen, die ausschliesslich
durch IBV 4-91 hervorgerufen werden. Gegen andere pravalente IB-Stamme (wie
z.B. Massachusetts) sollten die Tiere entsprechend den ortsublichen IB-
Impfprogrammen geimpft werden.

e Nobilis® IB 4-91 nur einsetzen, wenn festgestellt wurde, dass IBV 4-91 in der Region
von epidemiologischer Relevanz ist. Eine Einschleppung dieses Serotyps in neue
Gebiete muss vermieden werden.

e Hande und Impfausristung nach der Impfung reinigen und desinfizieren, um eine
Verbreitung des Virus zu vermeiden.

o Es sollten besondere Vorsichtsmassnahmen getroffen werden, um die Ausbreitung
des Impfstammes auf Fasane zu vermeiden.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Anwenderin / den Anwender

Bei der Spray-Anwendung sollte bei der Handhabung des Tierarzneimittels eine
Schutzausristung bestehend aus einer Atemschutzmaske und Augenschutz getragen
werden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Aus Laborstudien und Feldversuchen:
Sehr haufig treten in Abhangigkeit vom Gesundheits- und Allgemeinzustand der Huhner Gber
einige Tage milde respiratorische Krankheitserscheinungen auf.

Erfahrungen nach Markteinfiihrung:
Sehr selten treten milde respiratorische Krankheitserscheinungen auf.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:
- Sehr haufig (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, einschliesslich
Einzelfallberichte).

Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche, die in der Fachinformation Rubrik 4.6
nicht aufgefuhrt sind, melden Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Kann wahrend der Aufzucht und Legephase bei Lege- oder Zuchttieren angewendet werden.
4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die vorgelegten Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieses
immunologische Tierarzneimittel mit Nobilis® IB Ma5 gemischt und als Spray oder oculo-
nasal an Geflligel ab einem Alter von 1 Tag verabreicht werden kann. Flr das gemischte
Produkt beginnt die Immunitat fir die Schutzwirkung gegen Massachusetts und den IBV
Variantenstamm 4-91 nach 3 Wochen, die Dauer der Immunitat betragt 6 Wochen. Die
Vertraglichkeitsparameter des gemischten Impfstoffes unterscheiden sich nicht von denen fir
die separate Gabe der Impfstoffe beschriebenen.




Wird Nobilis® IB 4-91 am ersten Lebenstag verimpft, darf innerhalb der nachsten 7 Tage kein
Truten Rhinotracheitis Impfstoff (TRT) appliziert werden. Die Wirksamkeit der TRT-Vakzine
wird bei diesem Impfschema beeintrachtigt.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des immunologischen
Tierarzneimittels bei gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit
Ausnahme der oben genannten vor. Ob das immunologische Tierarzneimittel vor oder nach
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels verwendet werden sollte, muss daher von
Fall zu Fall entschieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Impfdosis:
1 Becher enthalt 1000 Dosen fur 1000 Tiere. Liegt die Anzahl der zu impfenden Hiihner
zwischen z. B. 1000 und 2000, sollten zwei Becher, d.h. 2000 Dosen verwendet werden.

Der Impfstoff wird in Form von gefriergetrockneten Lyophilisatkligelchen in einem Becher
angeboten. Die Becher kdnnen abhangig von der Anzahl der Dosen und der Ausbeute im
Herstellungsprozess 3 bis 100 Lyophilisatkiigelchen enthalten.

Das Produkt nicht anwenden, wenn der Inhalt brdunlich erscheint und am Behaltnis klebt.
Dies deutet darauf hin, dass die Verpackung beschadigt wurde. Jedes Behaltnis sollte nach
dem Offnen unmittelbar und vollstandig aufgebraucht werden.

Anwendung:

Nach Rekonstitution des Impfstoffs Verabreichung als Spray, tUber das Trinkwasser oder

mittels oculo-nasaler Instillation.

A. Spray-Verfahren: Die Trockensubstanz sollte vorzugsweise in destilliertem Wasser oder in
kaltem, sauberem Wasser resuspendiert werden. Der Inhalt der Becher sollte in das
Wasser gegeben werden. Das Wasser mit dem Impfstoff vor Anwendung gut mischen.
Nach der Rekonstitution ist die Suspension klar. Die zur Auflésung verwendete
Wassermenge sollte so bemessen sein, dass eine gleichmassige Verteilung auf alle
Huhner wahrend des Einspruhens sichergestellt ist. Die bendtigte Menge ist abhangig
vom Alter und Haltungssystem der zu impfenden Hihner sowie dem verwendeten
Sprihgerat. Im Allgemeinen werden 250-400 ml Wasser pro 1000 Impfstoffdosen
empfohlen. Die Impfstofflésung sollte als grober Spray (Tropfchengrosse >100 um) in
einem Abstand von 30-40 cm gleichmassig Uber der entsprechenden Anzahl von Huhnern
ausgebracht werden. Mit einem handelstblichen Riickensprihgerat und unter
Verwendung der entsprechenden Disen entsteht bei einem Druck von 2 bar ein grober
Spray, der von den Tieren in die oberen Luftwege eingeatmet wird. Die Impfung wird bei
abgeschalteter Liftung (fir max. 30 Min.) im abgedunkelten Stall durchgefiihrt, wenn die
Huhner dicht beieinander sitzen. Das Spray-Gerat muss frei sein von Riickstanden,
Korrosion sowie Spuren von Desinfektionsmitteln und darf nur fur Impfungen verwendet
werden. Es sollen keine Gerate verwendet werden, die ein Aerosol mit einer
Trépfchengrésse unter 50 ym Durchmesser erzeugen.

B. Trinkwasser-Impfung: Der Inhalt der Becher sollte in das Wasser geriihrt werden. Das
Wasser mit dem Impfstoff vor Anwendung gut mischen. Nach der Rekonstitution ist die
Suspension klar. Nur kihles sauberes Wasser zum Auflosen des Impfstoffes verwenden.
Zur Verabreichung des Impfstoffes gilt die Faustregel: 1000 Impfstoffdosen in einem Liter
Wasser pro Lebenstag der Impflinge auflésen, bis zu maximal 20 Liter pro 1000
Impfstoffdosen. Flr schwere Rassen oder bei hohen Aussentemperaturen kann die
Wassermenge bis auf 40 Liter pro 1000 Impfstoffdosen erhéht werden. Durch Zugabe von
2 g Magermilchpulver oder 20 ml Magermilch auf 1 Liter Trinkwasser bleibt die Aktivitat
des geldsten Impfstoffes langer aufrechterhalten. Es ist sicherzustellen, dass die
gebrauchsfertige Impfstofflésung innerhalb von 1-2 Stunden vollstandig aufgenommen
wird. Der Impfstoff sollte am frlihen Morgen verabreicht werden, da dies die Hauptperiode
der Wasseraufnahme ist, oder an heissen Tagen wahrend der kilhlen Phase. Wahrend
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der Impfung muss Futter zur Verfligung stehen. Zur Steigerung des Durstes wird den
Huhnern vor der Impfung das Trinkwasser entzogen. Die Zeitdauer des Wasserentzuges
ist stark von den klimatischen Verhaltnissen abhangig. Das Wasser sollte nur so kurz wie
moglich entzogen werden, mindestens jedoch fur eine halbe Stunde. Wichtig: Es mussen
ausreichend Tranken vorhanden sein. Die Tranken sollten griindlich gesaubert und frei
sein von Reinigungs- und Desinfektionsmittelriickstanden. Die Wasserzufuhr wieder
6ffnen, nachdem der gesamte Impfstoff aufgenommen wurde.

C. Oculo-nasale Instillation: Den Impfstoff in physiologischer Kochsalzldsung, in sterilem,
destilliertem Wasser (Ublicherweise 30 ml fir 1000 Impfstoffdosen) oder mit Diluent Oculo
Nasal aufldsen und mit Hilfe eines Tropfendosierers 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

Huhner zu impfen sind.

Impfschema:

Der betreuende Tierarzt sollte das am besten geeignete Impfschema gemass den ortlichen
Gegebenheiten festlegen.

Masttiere: Der Impfstoff kann bei Eintagskiiken und alteren Hiihnern als Grobspray oder
mittels oculo-nasaler Instillation verabreicht werden. Tieren, die mindestens 7 Tage alt sind,
kann der Impfstoff via Trinkwasser verabreicht werden.

Zukunftige Lege- und Zuchttiere: Der Impfstoff kann bei Eintagskiken und alteren Hihnern
als Grobspray, mittels oculo-nasaler Instillation oder via Trinkwasser appliziert werden.

Wiederholungsimpfung: alle 6 Wochen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Nicht zutreffend.

4.11 Wartezeit(en)

Null Tage.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Impfstoffe aviare infektiése Bronchitis
ATCvet-Code: QI01ADO7

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Nicht zutreffend.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nicht zutreffend.

5.3 Umweltvertraglichkeit

Keine Angaben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile




Lyophilisat:
Sorbit

Gelatine

Pankreatisch verdautes Kasein
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat

Wasser fir Injektionszwecke

Spuren von Gentamicin aus dem Herstellungsprozess

Lésungsmittel (Diluent Oculo Nasal):
Patentblau V (E 131)
Kaliumdihydrogenphosphat
Di-Natriumphosphat-Dihydrat
Di-Natriumedetat

Natriumchlorid

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des immunologischen Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 24 Monate
Haltbarkeit des Lésungsmittels im unversehrten Behaltnis: 48 Monate
Haltbarkeit nach Rekonstitution geméass den Anweisungen: 2 Stunden

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Lyophilisat:
Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C). Vor Licht schitzen.
Vor Frost schutzen.

Lésungsmittel (Diluent Oculo Nasal):
Bei vom Impfstoff getrennter Lagerung: unter 25°C lagern.
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Lyophilisat: Aluminiumbecher
Lésungsmittel (Diluent Oculo Nasal): PET Behaltnis

Packungsgrossen:

Lyophilisat: Faltschachtel mit 10 oder PET-Schachtel mit 12 Aluminiumbechern (a 1000
Dosen)

Lésungsmittel (Diluent Oculo Nasal): Faltschachtel mit 1 PET Behaltnis (35 ml Flaschchen)
mit Tropfendosierer und Adapter

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrossen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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

7. ZULASSUNGSINHABERIN




MSD Animal Health GmbH
Luzern

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 1480 002 10 Aluminiumbecher (& 1000 Dosen)
Swissmedic1480 003 12 Aluminiumbecher (& 1000 Dosen)

Swissmedic 1480 004 35 ml Lésungsmittel mit Tropfendosierer und Adapter
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 25.11.1998
Datum der letzten Erneuerung: 07.08.2023

10. STAND DER INFORMATION
29.08.2023
VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.




