| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Rismavac koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosSanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra atskaiditas vakcinas deva (0,2 ml) satur:

Aktivas vielas:

Mareka slimibas viruss, 1. serotips, celms CV1-988 (Rispens, ar §inam saistits), dzivs:
> 3,0 |Oglo TCIDsp*

*TCIDsp = audu kultiiru inficgjosa deva 50%

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Koncentrats

Liellopu serums

Barotne

Dimetilsulfoksids

Skidinatajs

Saharoze

Natrija hlorids

Dinatrija hidrogénfosfata dihidrats

Fenolsulfoftaleins (fenolsarkanais)

Kalija dihidroggnfosfats

Udens injekcijam

Koncentrats: gandriz sarkans vai sarkans $tinu koncentrats.
Skidinatajs: dzidrs, sarkans Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Vienu dienu vecu calu aktivai imunizacijai pret Mareka slimibu, Tpasi gadijumos, kad doming loti
virulentie Mareka slimibas virusa (MSV) celmi.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.



3.4. Ipasi bridinajumi
Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar $kidra slapekla konteineru un vakcinu drikst rikoties tikai atbilstosi apmacits personals, ieverojot
piesardzibas pasakumus darba ar Skidro slapekli un materialiem Joti zema temperattra. Javeic
piesardzibas pasakumi, lai nov&érstu roku, acu un apgérba kontaminaciju ar vakcinu.

Ampulas var plist strauju temperatiiras izmainu rezultata, tadgjadi, rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém,
izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver cimdus un sejas masku.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c vakcinacijas mazgat un dezinficét rokas un aprikojumu.

UZMANIBU: ir zinams, ka ampulas plist, ja tick paklautas pek§nam temperatiiras izmainam.
Neatkauset karsta tidenT vai ledusauksta tident. Ampulas atkausgt tira tideni 25 °C — 27 °C

temperatura.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinos$anas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums déSanas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakctu drikst lietot maisijuma un ievadit
subkutani ar taja pasa $kidinataja izskidinatu Innovax-ILT, Innovax-ND-IBD vai Innovax-ND-ILT.
Sada vakctnu maistjuma lietoSanas gadijuma ir pieradita imunitates iestasanas pret Mareka slimibu 5
dienu laika. Vakcinu maisijuma lietoSanas gadijuma izlasit arT otru veterinaro zalu lietoSanas
instrukciju.

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zalém. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Vienu 0,2 ml devu injicét katram 1 dienu vecam calim, subkutani kakla vai intramuskulari kaja.

Lidz vakcinacijai uzglabat vakcinu sasaldétu skidraja slapekli.
Nelietot vakcinu, kas ir bijusi atkauséta atrak ka tiesi pirms lieto$anas.



Vakcinas sagatavosana:
Dezinficét vakcinacijas aprikojumu, varot 20 miniites Gideni vai autoklavejot (15 miniites 121 °C
temperattra). Nelietot kimiskos dezinfekcijas Iidzeklus.

1. Vienas ampulas saturu at$kaidit ar sterilu $kidinataju (Skidinatajs majputniem paredz&tam 3iinas
saturo$am vakcinam), atbilstosi noraditajam devu skaitam.

2. Pirms vakcinas iznemsanas no $kidra slapekla konteinera, aizsargat rokas un seju, uzvelkot cimdus
un garas piedurknes un lietojot sejas masku vai aizsargbrilles. Negadijums var notikt vai nu ar Skidro
slapekli vai vakcinas ampulu.

3. Iznemot ampulu stativu no $kidra slapekla konteinera kanistra, iznemt tikai to ampulu, kura tiks
nekavgjoties izmantota. leteicams viena reize darboties tikai ar vienu ampulu. P&c ampulas iznemsanas,
stativs ar atlikusajam ampulam ir nekavéjoties janovieto atpakal Skidra slapekla konteinera kanistra.

4. Ampulas saturs ir strauji jaatkaus€, iemercot Gident, kas sasniedzis istabas temperatiiru. Neatkaus&t
karsta vai auksta tideni. Nosusinat un saskalinat ampulu, lai izklied&tu tas saturu. Tad parlauzt ampulu
tam paredzgtaja lizuma punkta un nekav@gjoties rikoties ka aprakstits talak.

Bridinajums: ampulas var plist strauju temperatiiras izmainu rezultata.

5. Ampulas saturu ievilkt sterila 5 vai 10 ml §lircg, ar aptuveni 1 mm (18. izméra) diametra adatu.

6. Adatu ievadit caur $kidinataja maisa aizbazni un nekavgjoties atSkaidit, [énam piepildot $lirci ar
nelielu daudzumu $kidinataja.

Svarigi: sajauk$anas laika Skidinatajam ir jabut istabas temperatiira (15 °C — 25 °C).

7. Piepilditas slirces saturu pievienot atlikuSajam skidinatajam. Svarigi, ka tas tiek veikts 1énam, laujot
vakcinai plist pa $kidinataja maisu. Maigi saskalinat, lai vakcina sajauktos. Ar $lirci izvilkt dalu
skidinataja, lai izskalotu ampulu. Noskalojumu atkal ievadit atpakal Skidinataja maisa. Atvienot §lirci.
8. Piepildit ieprieks steriliz€tu automatisko §lirci saskana ar razotaja rekomendacijam un noregulét
0,2 ml devu.

9. Tagad vakcina ir gatava lietoSanai.

P&c ampulas satura pievienoSanas $kidinatajam lietoSanai gatava vakcina ir dzidra, sarkanas krasas
suspensija injekcijam.

Vakcinacijas metode:

Viena subkutana vai intramuskulara (0,2 ml) injekcija katram calim vienas dienas vecuma.
Vakcinas maisu turét uz ledus un regulari grozit.

P&c atSkaidiSanas visu maisa saturs izlietot 2 stundu laika. Neizlietoto vakcinu iznicinat.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas simptomi netika noveroti.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01AD03



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinaram zalém, iznemot Innovax-ILT, Innovax-ND-IBD vai Innovax-
ND-ILT un $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar $Tm veterinarajam zalem.

5.2. Deriguma termins

Koncentrata deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 5 gadi.

Skidinataja (daudzslanu plastikata maisi) deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Koncentrats
Uzglabat un transportgt sasaldetu skidraja slapeklt (-196 °C).

Skidinatajs
Uzglabat temperattra lidz 30 °C.

Konteiners

Uzglabat skidra slapekla konteinera stabila, vertikala stavokl tira, sausa un labi ventileta telpa atseviski
no SkilSanas/calu telpas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Koncentrats

Viena 2 ml | tipa stikla ampula, kas satur 1000, 2000, 4000 vai 5000 devas. Ampulas tiek uzglabatas
stativa.

Skidinatajs

Viens daudzslanu plastikata maiss ar 200 ml, 400 ml, 500 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vai
1600 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/95/0164



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 13/11/1995

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA AMPULA, 2 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Rismavac

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

CV1988

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

SKIDINATAJA MAISS

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs majputniem paredzetam $iinas saturosam vakcinam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

200 ml
400 ml
500 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 mli
1600 ml

3. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

4.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

| 5. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 6.  DERIGUMA TERMINS

EXP. {ménesis/gads}

‘ 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
Ad us. vet.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Nobilis Rismavac koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam

2. Sastavs

Katra atSkaiditas vakcinas deva (0,2 ml) satur:

Aktiva viela:

Mareka slimibas viruss, 1. serotips, celms CVI1-988 (Rispens, ar §inam saistits), dzivs:
> 3,0 logio TCIDse*

*TCIDso = 50% audu kulttiru inficgjosa deva.

Koncentrats: gandriz sarkans vai sarkans Stinu koncentrats.

Skidinatajs: dzidrs, sarkans Skidums.

3. Merksugas

Vistas.

4, LietoSanas indikacijas

Vienu dienu vecu calu aktivai imunizacijai pret Mareka slimibu, Tpasi gadijumos, kad doming loti
virulentie Mareka slimibas virusa (MSV) celmi.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:
Nav piemeérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar $kidra slapekla konteineru un vakcinu drikst rikoties tikai atbilsto$i apmacits personals, ievérojot
piesardzibas pasakumus darba ar Skidro slapekli un materialiem Joti zema temperatiira. Javeic

piesardzibas pasakumi, lai novérstu roku, acu un apgérba kontaminaciju ar vakcinu.

Ampulas var plist strauju temperatiiras izmainu rezultata, tadgjadi, rikojoties ar $im veterinarajam zalém,

izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver cimdus un sejas masku.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas

instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
P&c vakcinacijas mazgat un dezinficét rokas un aprikojumu.
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UZMANIBU: ir zinams, ka ampulas plist, ja tick paklautas pek§nam temperatiiras izmainam.
Neatkausét karsta tideni vai ledusauksta Gideni. Ampulas atkausét tira tideni 25 °C — 27 °C
temperatiira.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Dgjé&jputni:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums déSanas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $0 vakcinu drikst lietot maisjjuma un ievadit
subkutani ar taja pasa $kidinataja izskidinatu Innovax-ILT, Innovax-ND-IBD vai Innovax-ND-ILT. Sada
vakcinu maisijuma lietoSanas gadijuma ir pieradita imunitates iestasanas pret Mareka slimibu 5 dienu
laika. Vakcinu maistjuma lietosanas gadijuma izlasit arT otru veterinaro zalu lietosanas instrukciju.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zalém. L€mumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas simptomi netika noveroti.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinaram zalém, iznemot Innovax-ILT, Innovax-ND-IBD vai Innovax-
ND-ILT un $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar $m veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Vienu 0,2 ml devu injicét katram 1 dienu vecam calim, subkutani kakla vai intramuskulari kaja.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Vakcinas sagatavo$ana:

Dezinficet vakcinacijas aprikojumu, varot 20 mintites tidenT vai autoklavgjot (15 mindites 121 °C
temperattira). Nelietot kimiskos dezinfekcijas lidzeklus.

.....

saturo$am vakcinam), atbilstosi noraditajam devu skaitam.
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2. Pirms vakcinas iznemsanas no $kidra slapekla konteinera, aizsargat rokas un seju, uzvelkot cimdus
un garas piedurknes un lietojot sejas masku vai aizsargbrilles. Negadijums var notikt vai nu ar Skidro
slapekli vai vakcinas ampulu.

3. Iznemot ampulu stativu no $kidra slapekla konteinera kanistra, iznemt tikai ampulu, kura tiks
nekavgjoties izmantota. leteicams viena reize darboties tikai ar vienu ampulu. PEc ampulas iznemsanas,
stativs ar palikuSajam ampulam ir nekavgjoties janovieto atpakal $kidra slapekla konteinera kanistra.

4. Ampulas saturs ir strauji jaatkause, iemercot tident istabas temperatiira. Neatkaus&t karsta vai auksta
tiden1. Nosusinat un saskalinat ampulu, lai izkliedetu tas saturu. Tad parlauzt ampulu tam paredz&taja
lazuma punkta un nekavéjoties rikoties ka aprakstits talak:

Bridinajums: ampulas var plist strauju temperatiiras izmainu rezultata.

5. Ampulas saturu ievilkt sterila 5 vai 10 ml $lircg, ar aptuveni 1 mm (18. izm@ra) diametra adatu.

6. Adatu ievadit caur $kidinataja maisa aizbazni un nekavégjoties atSkaidit, lénam piepildot $lirci ar
nelielu daudzumu skidinataja.

Svarigi: sajauk$anas laika Skidinatajam ir jabut istabas temperatiira (15 °C — 25 °C).

7. Piepilditas slirces saturu pievienot atlikuSajam $kidinatajam. Svarigi, ka tas tiek veikts 1enam, laujot
vakcnai plist pa $kidinataja maisu. Maigi saskalinat, lai vakcina sajauktos. Ar §lirci izvilkt dalu
skidinataja, lai izskalotu ampulu. Noskalojumu atkal ievadit atpakal Skidinataja maisa. Atvienot Slirci.
8. Piepildit ieprieks steriliz€tu automatisko §lirci saskana ar razotaja rekomendacijam un noregulét
0,2 ml devu.

9. Tagad vakcina ir gatava lietoSanai.

P&c ampulas satura pievienoSanas $kidinatajam lietoSanai gatava vakcina ir dzidra, sarkanas krasas
suspensija injekcijam.

Vakcinacijas metode:
Viena subkutana vai intramuskulara (0,2 ml) injekcija katram calim vienas dienas vecuma.
Vakcinas maisu turét uz ledus un regulari grozit.

-1 =V

Neizlietoto vakcinu iznicinat.

Lidz vakcinacijai uzglabat vakciu sasaldétu skidraja slapekli.
Nelietot vakcinu, kas ir bijusi atkausé&ta atrak ka tiesi pirms lietoSanas.
10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Koncentrats
Uzglabat un transportgt sasaldetu skidraja slapeklt (-196 °C).

Skidinatajs

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.

Konteiners

Uzglabat skidra slapekla konteinera stabila, vertikala stavokli tira, sausa un labi ventiléta telpa

atseviski no skilSanas/calu telpas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c atskaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.
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12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/95/0164

Koncentrats
Viena 2 ml | tipa stikla ampula, kas satur 1000, 2000, 4000 vai 5000 devas. Ampulas tick uzglabatas
stativa.

Skidinatajs
Viens daudzslanu plastikata maiss ar 200 ml, 400 ml, 500 ml, 600 mi, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vai
1600 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
11/2025

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Tel: + 37052196111
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