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 Impfstoffes enthélt:
Wirkstoff:

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

* EIDg,: 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, tiberwiegend kugelférmig

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 {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.

4.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiur die Anwendung bei Tieren




Nobilis IB 4-91 ist dazu bestimmt, Hiihner gegen respiratorische Krankheitserscheinungen zu
schiitzen, die ausschlieBlich durch IBV Variantenstamm 4-91 hervorgerufen werden und ersetzt nicht
Impfungen mit anderen IBV Impfstoffen. Das Priparat 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 VorsichtsmafBnahmen 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 hdufig in Abhédngigkeit vom Gesundheits- und
Allgemeinzustand der Hiihner iiber einige Tage milde respiratorische Krankheitserscheinungen
verursachen.

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

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

- Sehr hiufig (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 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 routineméafig gleichzeitige
Impfung aller Hithner 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 beeintrachtigen.



Es liegen keine Informationen zur Unschidlichkeit 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 EIDs, (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 grolere 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 konnen 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 braunlich erscheint und am Behéltnis klebt. Dies
deutet darauf hin, dass die Verpackung beschidigt wurde. Jedes Behiltnis sollte nach dem Offnen
unmittelbar und vollstéindig 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 liber 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 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 benotigte Anzahl von Impfstoff-Flaschen sollte unter Wasser gedftnet
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 gleichmifBige
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
Hiithnern ausgebracht werden, vorzugsweise im abgedunkelten Stall, wenn die Hiithner dicht
beieinander sitzen. Das Spray-Gerit sollte frei sein von Riickstdnden, 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 aufgelost werden. Fiir schwere Rassen oder bei hohen
AulBlentemperaturen 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 lédnger stabil.




Es ist sicherzustellen, dass die gebrauchsfertige Impfstoffsuspension innerhalb von 1-2 Stunden
vollstindig aufgenommen wird. Der Impfstoff sollte am friihen Morgen verabreicht werden, da dieses
die Hauptperiode der Wasseraufnahme ist, oder an heilen Tagen wiahrend der kiithlen Phase. Wahrend
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 Verhéltnissen abhéngig. Das Wasser sollte nur so kurz wie moglich entzogen werden,
mindestens jedoch fiir eine halbe Stunde. Wichtig: Es miissen ausreichend Trinken vorhanden sein,
um die erforderliche Impfstoffaufnahme je Tier zu gewihrleisten. Die Trianken 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) 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 Hiihner zu impfen sind.

Impfprogramm
Der betreuende Tierarzt sollte das geeignetste Impfschema gemif3 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
unschédlich 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 flir Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit

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

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemafl 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 I) 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 PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen 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 Européischen
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, einzufithren, zu besitzen, zu
verkaufen, abzugeben und anzuwenden, muss sich vorher bei der zustdndigen Behdrde des
betreffenden Mitgliedstaates iiber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitdten
entsprechend der geltenden nationalen Rechtsvorschriften in dem gesamten Hoheitsgebiet des
Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt sein kdnnen.



