VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/14/0005
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis MS Live liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavos$anai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva atskaiditas vakcinas satur:

Aktiva viela:
Dzivs novajinats Mycoplasma synoviae celms MS1: >10%5 un <1080 KVvV?

Ikolonijas veidojosas vienibas

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai.
Liofilizats: pelekbalta vai dzelteniga granula.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas (dgjgjvistas).

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Vistu (dgjgjvistu) aktivai imunizacijai no 6 nedélu vecuma, lai mazinatu gaisa maisu bojajumus, olnicu
bojajumus un olu dé$anas samazinasanos, ko izraisa Mycoplasma synoviae infekcija.

Imunitates iestasanas: 4 nedélas.
Imunitates ilgums: 44 nedéelas.

4.3 Kontrindikacijas
Nav.
4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcingt tikai kliniski veselus putnus.
Nelietot antibiotikas vai citas vielas ar jebkadu pretmikrobo iedarbibu, kas inhibé Mycoplasma synoviae.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav ieteicams vakcinét (Sub-)kliniskas Mycoplasma synoviae infekcijas gadijuma.

Vakcinas celms vakcingto calu elposanas celos tika konstatéts ar polimerazes k&des reakciju (PKR) 34
ned€las p&c vakcinacijas. Nemot véra vakcinas celma iesp&amo izplatiSanos tieSas vai netieSas



parnesanas rezultata, javakcin€ visi cali putnu novietné. Ir jaievie§ atbilstosi biologiskas drosibas
pasakumi, piem&ram, apgerba un zabaku maina un pienacigi dezinficétu iekartu izmantosana.

P&c vakcinacijas var rasties mijiedarbiba ar serologijas skrininga metodém Mycoplasma infekcijam, bet
vakcinas celmu iesp&jams diferencét no savvalas tipa Mycoplasma synoviae ar PKR vai kultivgjot
Mycoplasma barotng, kas satur nikotinamidu NAD vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Lietojot §is veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no maskas, cimdiem un
aizsargbrillém, lai noverstu adas un acu bojajumus, ka arT ieelpoSanu vai noriSanu. P&c vakcin&Sanas
mazgat un dezinficet rokas.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot deéSanas perioda.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar Nobilis
MG 6/85 (dalibvalstis, kur §Ts zales ir registrétas). Pirms vakcinu maisijuma lietoSanas jaiepazistas ar
Nobilis MG 6/85 lietosanas instrukciju. Vakcinu maisijumu nedrikst lietot Cetras ned€las pirms olu
desanas sakuma vai désanas perioda. Gadijuma, ja lietots maisijuma ar Nobilis MG 6/85, Nobilis MS
Live vakcinas celms no vakcinétam vistam var izplatities uz nevakcinétam vistam.

Blakusparadibas, kas noverotas péc vienas devas ievadiSanas vai vakcinu maisijuma pardoz€Sanas,
neatSkiras no tam, kas aprakstitas, lietojot atseviski Nobilis MS Live. Ja licto maisijuma ar Nobilis MG
6/85, pieradita efektivitate neatSkiras no atseviski lietotas Nobilis MS Live.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min€tajam veterinarajam zalém. Leémums par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu
veterinaro zalu lietoSanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Pé&c at$kaidiSanas lietot 1 vakcinas devu, ievadot okulonazali (sikos pilienos) vistam (dgj&jvistam) no
6 nedelu vecuma.
P&c pirmas atvérsanas izlietot visu flakona saturu.

Vakcinas sagatavoSana

1. lzmantot tikai tiru, aukstu, hloru nesaturosu, ieteicams, destilétu tideni < 25 °C. Udens daudzumam
atSkaidiSanai jabiit pietickamam, lai nodro$inatu vienmerigu izplati$anos, izsmidzinot uz putniem.
Tas var mainities atkariba no vakcin€jamo putnu vecuma un turé$anas sisteémas, bet ir ieteicams 250-
400 ml @idens uz 1000 devam. Sekot noradijumiem smidzinataja instrukcija.

Atvert pudeli iemerktu zem tdens.

Nonemt flakonam noplésamo vacinu un aizbazni.

Maisijuma lieto$anas gadijuma atkartot 2. un 3. soli taja pasa tident, lietojot Nobilis MG 6/85 flakonu,
kas satur tadu pasu devu skaitu.

~own

Lietosana

1. Vakcing$anai lietot smidzinataju, kas piemérots vakcinu okulonazalai ievadiSanai (dalinas izmérs:
< 100 um). Vakcinas suspensiju izsmidzinat vienmeérigi par pareizu putnu skaitu, no apméram 40
cm attaluma.

2. Smidzinataja neizmantot nekadus dezinfekcijas lidzeklus, vajpienu vai citus lidzeklus, kas pasliktina
vakcinas iedarbibu.

3. Vakcinas izsmidzinasanas laika izslegt visas ventilacijas iekartas un aizvert ari visus gaisa pievadus.

4. Rupigi iztirt smidzinataju pec lietoSanas, Sekojot razotaja ieteikumiem.



4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav.
4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dzivu bakteriju vakcinas majputniem.
ATK vet kods: QIOLAEQS.

Aktivas imunitates stimul&Sanai vistam pret Mycoplasma synoviae.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Dinatrija hidrogénfosfata dihidrats
Glutamins

Natrija hlorids

Saharoze

Kazeina skelSanas produkts
Laktalbumina hidrolizats

Zelatins

6.2 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Nobilis MG6/85 vai skidinataju, kas ieteikts
lietoSanai ar §Tm veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c atSkaidiSanas vai sajaukSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Hidrolitu klases I tipa stikla flakons, kas satur 500, 1000 vai 2000 liofilizata devas. Flakons noslégts ar
halogénbutilgumijas aizbazni un noplombéts ar aluminija vacinu.

Iepakojuma izméri:

Kartona kaste ar 1 flakonu pa 500 devam liofilizata.
Kartona kaste ar 1 flakonu pa 1000 devam liofilizata.
Kartona kaste ar 1 flakonu pa 2000 devam liofilizata.
Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 500 devam liofilizata.



Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 1000 devam liofilizata.
Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 2000 devam liofilizata.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/14/0005

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 24.02.2014.
P&dgjas parregistracijas datums: 30.01.2019.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



