FASS ()

Nobilis IB Primo QX

MSD Animal Health Sweden

Frystorkat pulver och vatska till suspension

(Tillhandahalls ej) (Frystorkat pulver: Off white, 6vervagande sfarformat.
Spadningsvatska: (Spadningsvatska Oculo/Nasal): Blafargad [6sning.)

Immunologiska medel for aves, hona, levande virala vacciner

Djurslag:
Kyckling

Aktiv substans:
Infektiost fagelbronkitvirus, stam D388, levande forsvagat

ATC-kod:
QIO1ADO7

Texten nedan galler for:
Nobilis IB Primo QX frystorkat pulver fér suspension ; frystorkat pulver och vatska till suspension

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2021-01-21.

Innehall

En dos rekonstituerat vaccin innehaller:
Aktiv substans: Levande, attenuerat, aviart infektiost bronkitvirus, stam D388: 1040 - 102 EID501

1509% egq infective dose
Frystorkat pulver: Sorbitol, hydrolyserat gelatin, pankreasdigererat kasein, dinatriumfosfatdihydrat.
Spédningsvétska: Patentblatt V (E131), kaliumdivatefosfat, dinatriumfosfatdihydrat,

dinatriumedetatdihydrat, natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra (for pH-justering), vatten till
injektionsvatskor.
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Egenskaper

For att stimulera aktiv immunitet mot D388/QX-typ av aviart infektidst bronkitvirus.

Indikationer

For aktivimmunisering av kycklingar for att minska symtom i andningsvagarna av aviar, infektiés bronkit
orsakad av QX-liknande varianter av infektiost bronkitvirus (IBV).

Immunitetens insattande: 3 veckor.

Immunitetens varaktighet: 8 veckor.

Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighet

Vaccinera endast friska djur. Alla kycklingar i samma besattning ska vaccineras samtidigt. Vaccinerade
kycklingar kan utséndra vaccinstammen upp till 20 dagar efter vaccinationen. Under denna period boér inte
ovaccinerade kycklingar och kycklingar med nedsatt immunférsvar komma i kontakt med vaccinerade
kycklingar.

Draktighet och laktation

Sakerheten hos Nobilis IB Primo QX har faststallts under agglaggning. Effekten av Nobilis IB Primo QX har
inte faststallts under agglaggning. Beslut om detta vaccin ska anvandas under agglaggning bér darfor tas i
varje enskilt fall.

Biverkningar

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

Dosering

Administrera 1 dos rekonstituerat vaccin via grov spray eller via okulo-nasal administrering till kycklingar
som ar 1 dag eller ldre. Bagarna kan innehalla fran 3 upp till 400 tabletter beroende pa den dos som
behdvs och pa produktionsavkastning. Anvand inte vaccinet om innehallet &r brunaktigt och fastnar pa
behallaren eftersom detta tyder pa att férpackningen kan vara bruten. Lés upp det frystorkade pulvret
omedelbart och fullstandigt efter att bagaren 6ppnats.

Grov sprayvaccination:

Nar utrustning fér sprayvaccinering anvands ar det tillradligt att konsultera tillverkaren innan denna teknik
anvands. Anvand grov spray = 250 mikrometer. Alla behallare som anvands for beredning ska vara rena
och fria fran rester av rengéringsmedel eller desinfektionsmedel.
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1) L6s upp det frystorkade pulvret med vatten av god kvalitet (t.ex. fritt fran klor och/eller
desinfektionsmedel). Mat upp ratt mangd vatten for det antal faglar som ska vaccineras (beroende pa
vilken utrustning som anvands)

2) Under omrorning, tillsatt innehallet fran relevant antal bagare.

3) Blanda val med en ren omrdrare och se till att allt vaccin ar |6st. Efter beredning ska suspensionen ha ett
klart utseende.

4) Applicera vaccinblandningen omedelbart pa faglarna.

Okulonasal anvéndning:

Spadningsvatskan Oculo/Nasal ska anvandas vid okulonasal applicering.

1) Innehadllet i en bagare (endast 1000 doser) kan tillsattas till spadningsvatskan Oculo/Nasal med den
medfdljande 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 nasborre eller i ett 6ga. Kontrollera att nasaldroppen
har inhalerats innan fageln slapps fri.

Karenstider
Noll dygn.

Interaktioner

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med och administreras med Nobilis IB
Ma5 for spray- eller okulonasal administrering. Samtidig anvéandning av de bada vaccinerna okar risken for
rekombination av virus och potentiell uppkomst av nya varianter. Daremot har farorisken bedémts som
mycket 13g. Vid blandning av vaccinerna ar immunitetens insattande 3 veckor och immunitetens
varaktighet 8 veckor fér skydd mot Massachussets och QX-liknande stammar av IBV.
Sakerhetsparametrarna for de blandade vaccinerna skiljer sig inte fran de som beskrivs da vaccinerna
administreras separat. Las produktinformationen for Nobilis IB Ma5 fore anvandning.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot
annat lakemedel forutom ldkemedlet som namns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvandas fore eller efter
nagot annat lakemedel behdver darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering

Mycket milda inflammatoriska forandringar har ibland observerats i njurarna hos SPF-kycklingar (specific
pathogen free) efter administrering av en 10-faldig 6verdos.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinviruset kan spridas mellan faglar som ar i kontakt med varandra i minst 20 dagar efter vaccination
och lampliga atgarder bor vidtas for att halla vaccinerade kycklingar separerade fran ovaccinerade
kycklingar. Férebyggande atgarder ska vidtas for att férhindra spridning till vilda djur. Lokalerna ska
rengdras och desinficeras efter varje produktionsomgang.

Detta vaccin ska endast anvandas nar det har faststallts att en QX-liknande IBV-variantstam ar
epidemiologiskt relevant. Det ar viktigt att undvika att inféra vaccinviruset IB D388 i besattningar dar
vildtypsstammen inte ar forekommande. IB D388-vaccinet ska endast anvandas i klackerier till kycklingar
som ar 1 dag eller dldre om adekvata kontroller finns pa plats for att undvika spridning av vaccinviruset till
faglar som ska transporteras till besattningar som inte ar IB QX-exponerade.

Vaccinet har visat sig ge skydd mot QX-liknande variant. Skyddet mot andra cirkulerande IB-stammar har
inte undersokts.
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Skyddsféreskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur

Vid sprayadministrering bor personlig skyddsutrustning bestaende av mask med 6gonskydd anvandas vid
hantering av det veterinarmedicinska lakemedlet. Tvatta och desinficera hander och utrustning efter
vaccineringen fér att undvika spridning av viruset.

Hallbarhet

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar

Forvaring

Frystorkat pulver: Forvaras i kylskdp (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Ljuskansligt.
Spédningsvétska: Férvaras under 25 °C. Far gj frysas.

Férpackningsinformation

Frystorkat pulver for suspension Frystorkat pulver: Off white, 6vervagande sfarformat. Spadningsvatska:
(Spadningsvatska Oculo/Nasal): Blafargad 16sning.

10 x 10000 dos(er) burk, receptbelagd, tillhandahalls ej

Frystorkat pulver och vatska till suspension Frystorkat pulver: Off white, dvervagande sfarformat.
Spadningsvatska: (Spadningsvatska Oculo/Nasal): Blafargad losning.

10 x 1000 dos(er) burk, receptbelagd, tillhandahalls ej
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