VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/00/1117

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis CAV P4 liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (0,2 ml) satur:

Aktiva viela:

Dzivs, novajinats calu anémijas viruss, celms 26P4: > 10*° TCIDso"

*50% audu kulttiras inficgjosa deva

Skidinataji:

Dilavia (intramuskularai vai subkutanai ievadiSanai) vai Unisolve (intrakutanai ievadiSanai sparnu
pleve).

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.
Liofilizats: balts vai krémkrasas liofilizats.

Unisolve $kidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas (vaislas vistas no 6 nedélu vecuma).

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot merka sugas

Calu pasivai imunizacijai, aktivi imuniz&jot vaislas vistas, lai novérstu calu anémijas virusa izraisitas
kliniskas pazimes un raditos bojajumus.

Imunitates iestaSanas vistam: 3-4 nedglas.
Imunitates ilgums vistam: 10 nedglas.

4.3 Kontrindikacijas
Nav.
4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinét tikai klmiski veselus putnus.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot vakcinu déSanas perioda. Vakcinét ne vélak ka 6 ned€las pirms déSanas perioda sakuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

P&c vakcinacijas mazgat un dezinficet rokas un vakcinacijas aprikojumu.
4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav.

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Dgjgjputniem:
Nelietot putniem deSanas perioda.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Lémumu par vakctnas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai, subkutanai vai intrakutanai lieto$anai.

Ievadit vienu vakcinas devu (0,2 ml) vienam putnam.

Intramuskularai vai subkutanai ievadisanai:

Iz8kidina vakcinu skidinataja Dilavia.

Izvelas skidinataja daudzumu atkariba no devu skaita flakona (200 ml uz 1000 devam).

levadit 0,2 ml vakcinas intramuskularas vai subkutanas injekcijas veida.

Intrakutanai ievadisanai sparna pléve.

Iz8kidina vakcinu skidinataja Unisolve.

Izvelas $kidinataja daudzumu atkariba no devu skaita flakona (13 ml uz 1000 devam). Pirms Katra
putna vakcinacijas dubulto adatu iemérkt vakcinas suspensija ta, lai abu adatu limens butu pilniba
piepildits. Ievadit adatu no apaksas sparna pleve.

Vakcinacijas shema:

Vienreiz€ja vakcinacija ar vienu devu katram putnam no 6 ned€lu vecuma, bet ne vélak ka 6 nedélas
pirms deéSanas perioda sakuma.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Pec desmitkartigas pardozeSanas nevélamas reakcijas netika noverotas.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS



Farmakoterapeitiska grupa: dzivu virusu vakcinas.
ATK vet kods: QI01ADOA4.

P4 celms ir novajinats calu an€mijas virusa celms ar labam imunogénam ipasibam, bet ieverojami
samazinatu patogénu iedarbibu uz dienu veciem caliem. Vaislas ganampulka vakcinacija pirms déSanas
perioda sakuma nodroSina augstu vienmérigu neitraliz€jo$0 antivielu Iimeni, kas novérs virulenta CAV
vertikalo parnesi Uz pecnacgjiem. Pecnacgjiem augstais maternalo antivielu Itmenis novers klinisko
saslim$anu pirmo kritisko dzives nedglu laika.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Liofilizats: kazeina SkelSanas produkts, dekstrans 70, sorbits, saharoze, zelatins, dikalija fosfats,
monokalija fosfats, gentamicina sulfats, dens injekcijam.

Dilavia: dl-a-tokoferola acetats, polisorbats 80, monokalija fosfats, dinatrija fosfata dihidrats, natrija
hlorids, simetikons, tidens injekcijam.

Unisolve: saharoze, monokalija fosfats, dinatrija fosfata dihidrats, natrija hlorids, Gdens injekcijam.
6.2 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas paredzéts lietosanai ar $§Tm
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 18 menesi.

------

Skidinataja deriguma termins izplati§anai paredzéta iepakojuma:
Dilavia: 36 meénesi stikla flakonos; 21 ménesis PET flakonos.
Unisolve: 60 ménesi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat skidinataju temperattra lidz 25°C, ja uzglaba atseviski no vakcinas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats: I tipa hidrolitiska stikla flakons ar halogénbutilgumijas aizbazni un kod&tu aluminija vacinu.
Iepakojuma 1 flakons ar 500/1000/2500/5000/10000 devam vai 10 flakoni katrs ar
500/1000/2500/5000/10000 devam.

Skidinatajs iepakots atseviska iepakojuma.

Skidinatajs Dilavia: 250 ml 1l tipa stikla vai PET flakons ar halogénbutilgumijas aizbazni un fiksétu
aluminija vacinu. Skidinataja daudzums: 200 ml.

Skidinatajs Unisolve: 20 ml Il tipa stikla flakons ar halogénbutilgumijas aizbazni un fiksétu aluminija
vacinu. Skidinataja daudzums: 13 ml.

Ne visi iepakojuma izméri 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 B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

V/NRP/00/1117

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 28/04/2000

P&dgjas parregistracijas datums: 28/06/2010

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2020

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

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.



