VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/00/1185

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis IB Mab5 liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai / lietoSanai dzeramaja tideni vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva satur:

Aktiva viela:

Dzivs putnu infekcioza bronhita viruss (IBV), celms Mab > 3,0 log 10EIDso”
*50% olu inficgjosa deva

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai / lictoSanai dzeramaja tiden.
Flakoni: gandriz balta/krémkrasas granula.

Kausini: gandriz baltas, galvenokart, sferiskas formas lodites.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas (cali no 1 dienas vecuma).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Vistu (calu no 1 dienas vecuma) aktivai imunizacijai pret infekciozo bronhitu, ko izraisa putnu
infekcioza bronhita virusa (IBV) Masacisetsas serotips.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcingt tikai kliniski veselus putnus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.




4.6 Iespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Vakcinacija var ierosinat vieglas, Tslaicigas, respiratoras reakcijas, kas ilgst paris dienas, atkariba no
putnu veselibas un kondicijas. Higi€na un turésana ir svarigas p&cvakcinacijas perioda, lai samazinatu
blakusparadibas.

4.7  LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Tika pieradits, ka vakcinacija deSanas perioda neizraisa nevélamu reakciju putniem. Islaicigu dgjibas
samazinasanos var izraisit jebkurs stress.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma p&tijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot vienu dienu veciem
caliem, kuri vakcinéti ar Innovax-ND-ILT subkutani vai in ovo.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pé&tijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisjjuma un ievadit ar
Nobilis IB 4-91 vai Nobilis IB Primo QX ar izsmidzinaSanas metodi vai okulonazalu ievadiSanu
komercialiem caliem, sakot no 1 dienas vecuma. Lietojot veterinaras zales maisijuma, imunitate iestajas
péc 3 nedelam.

Lietojot maisTjuma ar Nobilis IB 4-91, imunitates ilgums ir 6 nedg€las, nodroSinot aizsardzibu pret IBV
Masacisetas serotipu un 4-91 varianta celmiem.

Lietojot maistjuma ar Nobilis IB Primo QX, imunitates ilgums ir 8 nedélas, nodrosinot aizsardzibu pret
IBV Masaciisetas un QX Iidzigiem celmiem.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma p&tijumi pierada, ka Nobilis IB Ma5 (vai Nobilis IB Ma5 maistjuma
ar Nobilis 1B 4-91) drikst lietot vienu dienu veciem caliem, kuri vakcinéti ar Innovax-ND-IBD subkutani
vai in ovo, bet nedrikst lietot maisijuma ar Innovax-ND-1BD.

Lietojot Innovax-ND-IBD kopa ar Nobilis IB Ma5 un Nobilis IB 4-91 maisijumu, imunitates ilgums ir
6 nedglas, nodrosinot aizsardzibu pret IBV Masacsetas serotipu un 4-91 varianta celmiem.

Pirms lietoSanas izlasiet Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Primo QX, Innovax-ND-IBD vai Innovax ND-ILT
lietoSanas instrukciju.

Nav pieejama informacija par Nobilis IB Ma5 drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ minétajam veterinarajam zalém. LEmumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai ar izsmidzinaSanu, lietoSanai dzeramaja tident vai okulonazalai lieto$anai.
Viena vakcinas deva vienam putnam.

NepiecieSamais vakcinas suspensijas daudzums ir atkarigs no izmantojama aprikojuma un vakcin€jamo
putnu vecuma.

Vakcinas var bt iepakotas stikla flakonos liofilizétas granulas veida vai kausinos ka liofilizétas lodites.
Ja vakcina ir kausinos, ta var saturét no 3 lidz 100 lodite€m, atkariba no nepiecieSamas devas un
iepakojuma veida. Nelietot vakcinu, ja saturs ir bringans un pielipis iepakojumam, jo tas norada, ka
Flakoni ir jaatver zem tudens vai kausina(-u) saturs jaieber Gdeni. Abos gadijumos Gdeni, Kkas
satur vakcinu, pirms lietosanas labi jasamaisa. P&c izskidinasanas suspensija klaist dzidra.



Noradijumi: optimalais vakcinacijas laiks un metode ir atkariga no vietgjas epidemiologiskas situacijas,
tadgjadi ir jakonsult&jas ar veterinararstu.

Vakcina ir drosa lietosanai putniem, sakot no 1 dienas vecuma.

Broileri: vakcinacija no 1 dienas vecuma ar rupjo izsmidzinasanu vai okulonazalai lietoSanai.
Dgjgjvistas un vaislas putni: vakcinacija no 1 dienas vecuma, ar rupjo izsmidzinasanas metodi vai
intranazalai/intraokularai lietosanai.

Revakcinacija aptuveni 6 ned€lu vecuma lietoSanai ar izsmidzinaSanu, okulonazalai lictoSanai vai
lietoSanai dzeramaja tident.

A LietoSana ar izsmidzinaSanas metodi:

Vakcina ir jaizSkidina vesa, tira tdeni, kas nesatur dzelzi un hloru. Flakoni ir jaatver zem tdens.
Izsmidzinasanas iekartai ir jabut tirai no nogulsném, korozijas un dezinfekcijas lidzeklu atliekam
(ieteicams to izmantot tikai vakcinacijas noliikiem). Vakcinas $kidums ir vienmérigi jaizplata virs
atbilstosa putnu daudzuma, 30-40 cm attaluma, ieteicams, kad putni s€Z kopa pie vaja apgaismojuma.

1 dienu veciem caliem izmanto 0,25 litrus tidens uz 1000 putniem un pievieno tadu uzgali, lai raditu
pilienus lidzigus smalkam lietum.

Vecakiem putniem 1000 devas izskidina 1 litra Gidens un pievieno tadu uzgali, lai raditu smalkus pilienus
(aerosola generatorus drikst izmantot tikai tad, ja ir zinams, ka tie ir drosi putniem).

B. Okulonazala lietoSana:

Vakcinu iz§kidina fiziologiskaja Skiduma (parasti 30 ml uz 1000 devam) un ievada standartiz&tu pilienu
veida. Viens piliens ir jaaplicE viena nasl vai viena aci no dazu centimetru attaluma. Pirms putna
atbrivoSanas japarliecinas, ka deguna piliens tiek ieelpots. Okulonazalai ievadiSanai ir pieejams Tpass
Skidinatajs “Solvens Oculo Nasal”.

C. LietoSana dzeramaja tident:

Flakoni ir jaatver zem Gidens vai kausina(-u) saturs jaieber tideni. Abos gadijumos vakcina ir labi jasajauc
ar tdeni. P&c sagatavoSanas suspensija kltst dzidra. Izmantot vésu, tiru tideni, kas nesatur dzelzi un
hloru.

Pievienojot 2 gramus vajpiena pulvera uz litru @idens, viruss saglabas savu aktivitati daudz ilgak.
Nodrosinat vakcinu saturosa fidens pateréSanu 2 stundu laika. Atkariba no laika apstakliem, pirms
vakcinacijas var biit ieteicams partraukt putnu dzirdinaSanu. Svarigs ir pietiekoSs Udens tvertnu
daudzums, lai nodrosinatu adekvatu dzirdinasanas telpu. 1000 devas izskidina tik daudz litros Gdens,
cik ir putnu vecums dienas, maksimali 40 litros.

Vakcinacija ir javeic agri no rita, jo tas ir galvenais dzerSanas periods, vai karstas dienas vésakaja

______

liela uzmaniba, Ja vakcina tiek padota ar centralo fidens padeves sistému vai doz&taju. Ja putnu skaits
neatbilst tiesi iepakojuma noraditajam devam, lietoSanai jaizvelas nakamais lielakais devu iepakojums.
Ja zales tiek lietotas kopa ar Nobilis IB 4-91 vai Nobilis IB Primo QX:

Abu liofilizatu izskidinaSanas noradijjumos un turpmaka lietosana ir jaievero, ka noradits ieprieks
izsmidzinaSanas metodei un okulonazalai ievadiSanai. Jalieto tie pasi daudzumi ka vienam zalém.
Okulonazalai lietosanai maisijuma ar Nobilis IB Primo QX jaizmanto okulonazalais $kidinatajs (Solvent

Oculo/Nasal) (tikai 1000 devas). Pirms lietosanas izlasiet Nobilis IB Primo QX lietosanas
instrukciju. Deriguma termin$ péc samaisisanas: 2 stundas.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Netika noveroti citi simptomi ka tie, kas min&ti 4.6. apakSpunkta.
4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.



5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskas veterinaras zales putniem, vistam, dzivu virusu vakcinas.
ATK vet kods: QI01ADO7.

AktiIvas imunitates ierosinasanai pret putnu infekcioza bronhita virusa Masacusetsas serotipu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Sorbits

Hidrolizets zelatins

Peptons C

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

6.2 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Nobilis IB 4-91 vai Nobilis IB Primo QX,
kas ieteikts lietosanai ar §Tm veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.

vvvvvv

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

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

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

| tipa hidrolitiska stikla flakoni, kas satur liofilizatu. Flakons ir noslégts ar halogénbutila gumijas
aizbazni un plombéts ar kodetu aluminija vacinu.

Flakonu iepakojuma izméri:

Kartona kaste ar 10 flakoniem, kas satur 1000 devas.

Kartona kaste ar 10 flakoniem, kas satur 2500 devas.

Kartona kaste ar 10 flakoniem, kas satur 5000 devas.

Kartona kaste ar 10 flakoniem, kas satur 10000 devas.

Noslégts aluminija laminata kausin$, kas satur 1000, 2500, 5000 vai 10000 devas, ar polipropiléna
(kausin$) un polipropiléna/polietiléna (vacins) kontaktvirsmu.
Kausinu iepakojuma izmeéri:

Kartona kaste ar 10 kausiniem, kas satur 1000 devas.

Kartona kaste ar 10 kausiniem, kas satur 2500 devas.

Kartona kaste ar 10 kausiniem, kas satur 5000 devas.

Kartona kaste ar 10 kausiniem, kas satur 10000 devas.

PET plastmasas kaste ar 12 kausiniem, kas satur 1000 devas.
PET plastmasas kaste ar 12 kausiniem, kas satur 2500 devas.
PET plastmasas kaste ar 12 kausiniem, kas satur 5000 devas.
PET plastmasas kaste ar 12 kausiniem, kas satur 10000 devas.

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.
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Pirmas registracijas datums: 02/06/2000

P&dgjas parregistracijas datums: 09/03/2010

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2022

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

IzplatiSanali tikai praktiz&joSam veterinararstam.



