VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/93/0053

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Gumboro D78 liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai / lietoSanai dzeramaja tident
vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Dzivs infekciozas bursalas slimibas (IBD) viruss, celms D78
*TCIDso: 50% audu kultiiru inficgjosa deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoSanai / lietoSanai dzeramaja tident.
Flakoni: gaisi brina / sarkanbriina granula.

Kausini: gaisi briinas / sarkanbriinas, galvenokart sferiskas formas lodites.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Vistu vakcinacijai pret infekciozo bursitu (Gamboro slimibu).

4.3 Kontrindikacijas

Nav.
4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinét tikai kliniski veselus putnus.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Vakcinu izlietot nekavejoties péc izSkidinasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
P&c vakcinacijas nomazgat un dezinficét rokas un aprikojumu.

4.6 lesp&€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav.



4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav piemerojams.
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 zalém. L&mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai ar izsmidzinaSanu, lietoSanai dzeramaja tident vai okulonazalai lietosanai.
Katram putnam viena deva, ne mazak ka 4,0 logio TCIDso.

Nepieciesamais vakcinas daudzums ir atkarigs no ievadiSanas veida.

Vakcinas var bt iepakotas stikla flakonos liofilizetas granulas veida vai kausinos ka liofilizetas
lodites. Ja vakcina ir kausinos, nelietot to, ja saturs ir pielipis iepakojumam, jo tas norada, ka
iepakojums ir bojats. P&c atversanas katrs iepakojums jaizlieto nekavgjoties un pilniba.

Flakoni ir jaatver zem tidens vai kausina(-u) saturs jaieber ideni. Abos gadijumos pirms lietoSanas
ripigi samaisit vakctnu saturoSo tideni. Péc izskidinasanas suspensija ir caurspidiga.

A LietoSana dzeramaja tdent:

Flakoni ir jaatver zem tidens vai kausina(-u) saturs jaieber tideni. Abos gadijumos pirms lietosanas rtipigi
samaistt vakcTnu saturoso tideni. Péc iz§kidinasanas suspensija ir dzidra. Vakcinas izSkidinasanai lietot
aukstu, tiru adeni, kas nesatur dzelzi un hloru. Pievienojot 2 gramus vajpiena pulvera uz litru Gidens,
viruss saglabas savu aktivitati daudz ilgak. Nodro$inat vakcinu saturo$a tidens patéré$anu 2 stundu laika.
Atkariba no laika apstakliem, pirms vakcinacijas var bt ieteicams partraukt putnu dzirdinasanu. Loti
svarigs ir pietieko$s dzerama Gidens tvertnu skaits, lai nodrosinatu adekvatu dzirdinasanas telpu. Tiem ir
jabit tiriem un bez mazgasanas un dezinfekcijas lidzeklu paliekam. 1000 devas izskidina tik daudz litros
tdens, cik ir putnu vecums dienas, maksimali 40 litros.

Vakcina ir jadod agri no rita, kas ir galvenais tidens patérina laiks, vai karstas dienas vesakaja perioda.
Vakcingjot lielakus ganampulkus, ir ieteicams sakuma izskidinat tikai dalu vakcinas. Japievers liela
uzmaniba, ja vakcina tiek padota ar centralo Gidens padeves sistému vai doz&taju. Ja putnu skaits neatbilst
tieSi iepakojuma noraditajam devam, lietoSanai jaizvélas nakamais lielakais devu iepakojums.

B. LietoSana ar izsmidzinasanas metodi:

Vakcinu izSkidina auksta, tira tident, kuram var pievienot 2% vajpienu. Flakoni ir jaatver zem tdens vai
kausina(-u) saturs jaieber tideni. Nedrikst izmantot hlorétu @ideni. Abos gadijumos pirms lictoSanas
ripigi samaisit vakcinu saturofo Gdeni. Péc iz8kidina$anas suspensija ir dzidra. Udens un
izsmidzinasanas iekartai ir jabiit bez nogulsném, korozijas un dezinfekcijas vai antiseptisku Ilidzeklu
paliekam. Velams iekartu izmantot tikai vakcinacijas noliikiem. IzSkidinasanai izmantota $kidinataja
tilpumam ir jabat pietickoSam, lai nodro$inatu vienmerigu izplatiSanos, izsmidzinot virs putniem. Tas
var variét atkariba no vakcin€to putnu vecuma un turéSanas veida, bet ieteicams lietot 1000 devas uz 1
litru Gidens. Vakcinas suspensija jaizsmidzina vienmérigi virs putniem 30-40 cm attaluma, icteicams,
kad putni s&z kopa samazinata apgaismojuma. Kad nepiecieSams, samazina vai aptur ventilaciju, lai
noverstu izsmidzinatas suspensijas zudumu.

C. Okulonazala lietoSana:

Vakcinu izskidina fiziologiskaja §kiduma (parasti 30 ml uz 1000 devam) un ievada ar standartiz&tu
pilinataju (kura piliena izmérs ir zindms un pastavigs). Skidinataja daudzums, kas nepieciesams acu vai
deguna piliena ievadisanai, atkarigs no devu skaita un piliena izmera. Viens piliens ir jaaplic€ viena nasi




vai viena aci no dazu centimetru attaluma. Pirms putna atbrivosanas japarliecinas, ka deguna piliens tiek
ieelpots.

Vakcinacijas shéma:

Caliem vakcinu var lietot no 8 lidz 28 dienu vecumam dzeramaja tideni. Celms D78 ir iedarbigs nemot
veéra maternalo antivielu Iimeni, kas parasti putniem ir 8-28 dienu vecuma. Optimalais vakcin&Sanas
laiks ir atkarigs no maternalo antivielu limena. Ja antivielu Iimenis ir loti dazads, tad ieteicams calus
vakcingt divas reizes ar vienas nedglas intervalu.

Calus bez vai ar loti zemu maternalo antivielu lItmeni var vakcinét vienas dienas vecuma, izmantojot
intraokularo vai izsmidzinaSanas metodi. Pirmas antivielu reakcijas pazimes novero vienas nedgélas laika
p&c vakcinacijas.

P&c vakcinacijas mazgat un dezinficét rokas un aprikojumu. Jebkur§ neizlietotas vakcinas daudzums
jaiznicina, sadedzinot vai varot.

P&c atversanas katrs iepakojums jaizlieto nekavejoties.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dzivu virusu vakcinas.
ATK vet kods: QI01ADO09.

Vistu vakcinacijai pret infekciozo bursitu (Gamboro slimibu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Palgvielu saraksts

Saharoze

Govju seruma albumins
Monokalija fosfats
Dinatrija fosfata dihidrats
Mononatrija glutamats
Gentamicina sulfats

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam veterinarajam
zalém, iznemot specialu $kidinataju Oculo/Nasal.

6.3 Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.

Skidinataja deriguma termins: 4 gadi.
Deriguma termin$ p&c izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.



6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Liofilizats:

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

Nesasaldgt.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldgt.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa hidrolitiska stikla flakons, kas satur liofilizatu. Flakons noslégts ar halogénbutila gumijas aizbazni
un parklats ar kodetu aluminija vacinu.

Flakonu iepakojuma izmeéri:

Kartona kaste ar 10 flakoniem, kas satur 1000 devas.
Kartona kaste ar 10 flakoniem, kas satur 2000 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.

Noslegts aluminija laminata kausin$ ar polipropiléna (kausins) un polipropiléna/polietiléna (vacins)
kontaktvirsmu.

Kausinu iepakojuma izméri:

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.

Skidinatajs:

Zema blivuma polietiléna (ZBPE) flakons 35 ml (1000 devas) vai 84 ml (2500 devas), kas nosl&gts ar
halogénbutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu, iepakoti pa 10 flakoniem kartona kastites.

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. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/93/0053



9.  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 26/12/2002

P&dgjas parregistracijas datums: 18/08/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2021

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

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



