| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis RT+IBmulti+G+ND emulsija injekcijam vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena 0,5 ml deva satur:

Aktivas vielas:
Inaktivéti virusu antigéni:

ART celms Butl# 8544: ierosina > 9,5 log, ELISA vienibas*

IBV celms M41(Massachusetts): ierosina >5,510g2 VN vienibas*

IBV celms 249¢g (D274/D207): ierosina > 4,0 logz VN vienibas*

IBDV celms D78: ierosina > 14,5 logz VN vienibas*

NDV celms Clone 30: ierosina > 4,0 logz HI vienibas ar 1/50 devas*

vai satur > 50 PDsg vienibas
* serologiskas atbildes reakcijas vistam

Adjuvants:
Vazeliella: 215mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Polisorbats 80

Sorbitana monooletats

Glicins

Udens injekcijam

Balta lidz gandriz balta, ellaina emulsija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas (vaislas vistas).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Vaislas vistu aktivai imunizacijai, lai:

- mazinatu infekciju un noverstu dgjibas samazinasanos, ko ierosina infekcioza bronhita virusa
Massachusetts serotips (IBV);

- mazinatu d&jibas samazinasanos un olu ¢aumalas defektus, ko ierosina infekcioza bronhita
virusa D274/D207 serotips (IBV);

- mazinatu infekciju, ko izraisa Nikaslas slimibas viruss (NDV);

- noverstu respiratoros simptomus un mazinatu dgjibas samazinasanos un olu ¢aumalas
defektus, kas saistiti ar putnu rinotraheita virusu (ART);

- vakcinéto putnu pé&cnacéju pasivai imunizacijai pret infekciozo bursalo slimibu (IBDV).



Imunitates iestasanas:
e IBV, NDV, ARTV: 4 nedglas p&c vakcinacijas
e IBDV pécnacgjiem: 1 dienas vecuma
Imunitates ilgums:
e IBV,NDV, ARTV: viens déSanas periods
e [BDV pécnacgjiem: 4 nedelas
3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. Ipasi bridinajumi
Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Vakcina ar inaktivétu vakcinu pilniba nenoversis savvalas tipa virusa izdalisanu péc inficgSanas. Tadel
§T vakcina ir paredz&ta tikai klinisko pazimju mazinasanai, nevis slimibu izskau$anai.

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

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicé$anas/pasinjicésanas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi ja $1s veterinaras zales injic€tas pirksta vai locttava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstoSa medictniska palidziba, persona var zaud@t skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicétas
§1s veterinaras zales pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec mediciniskas palidzibas,
nemot l1idzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, vérsieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties iS€miska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, 1pasi ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Vistas (vaislas vistas):

Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta®

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

1 2 nedglas var novérot vieglu, parejosu pietikumu.

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



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Dgjgjputniem:
Nelietot putniem déSanas perioda un 4 nedélas pirms desanas perioda sakuma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Vakcina ir jaievada vistam 14-20 ned€lu vecuma, bet ne velak ka 4 nedg€las pirms paredzama desanas
perioda sakuma.

Gadijuma, ja putnu primarai vakcinacijai pret infekciozo bronhitu, rinotrahettu, Nukaslas slimibu un
infekciozo bursalo slimibu tiek lietotas dzivas vakcinas, vakcina jaievada ne agrak ka 4 ned€las pec
dzivo vakcinu ievadiSanas.

Katrai vistai ievada vienu devu 0,5 ml vakcinas, injicgjot intramuskulari ciskas vai krtiSu muskulf.
Pirms vakcinacijas atlaut vakcinai sasilt [idz istabas temperatarai (15 °C-25 °C).

Pirms lieto$anas un periodiski lietoSanas laika kartigi saskalinat pudeli.

Pirms lieto$anas parliecinaties, ka vakcinacijas aprikojums ir tirs un sterils.

Neizmantot vakcinacijas aprikojumu ar gumijas dalam, jo paligvielas var bojat noteikta veida gumiju.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Reakcijas pec dubultas devas ievadiSanas neatskiras no tam, kas noverotas p&c vienas devas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, 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: QI01AAQ6.

Antigéni ir inaktivéti ar formalinu vai -propiolaktonu un suspendéti tidens-ellas adjuvanta emulsijas
tdens faze, lai nodroSinatu ilgsto$u imunitates stimuléSanu.

Vakcina ir paredzeta, lai stimul@tu aktivo imunitati pret putnu rinotraheita virusu, pret infekcioza
bronhita virusa Massachusetts un D274/D207 serotipiem un pret Nikaslas slimibu; un lai stimul&tu
aktivo imunitati pret infekciozo bursalo (Gumboro) slimibu, lai nodroSinatu pasivo imunitati
pEcnacgjiem.

Uzlabota imtnatbilde tiek iegtita, ja veterinaras zales tiek lietotas uzturosai imunizacijai pec primaras
putnu vakcinacijas ar dzivajam vakcinam, ja pieejamas, pret infekciozo bronhitu, rinotrahettu, Nikaslas
slimibu un infekciozo bursalo slimibu. Vislabakie rezultati tiks saniegti, ja vakcinaciju ar inaktivéto
vakcinu veiks vismaz 4 nedelas pec dzivas vakcinas ievadiSanas.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 stundas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna tereftalata (PET) pudele, noslégta ar nitrila gumijas aizbazni un noplombéta ar krasas
kod@tu aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

Viena 250 ml (500 devas) vai 500 ml (1000 devas) pudele.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/03/1535

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 14/02/2003

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2023



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PET PUDELE (250 ml, 500 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSA

UKUMS

Nobilis RT+IBmulti+G+ND emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena 0,5 ml deva:

Inaktiveti virusu antigéni:

ART celms Butl# 8544:

IBV celms M41 (Massachusetts):
IBV celms 249g (D274/D207):
IBDV celms D78:

NDV celms Clone 30:

ierosina > 9,5 log, ELISA vienibas,

ierosina > 5,5 log, VN vienibas,

ierosina > 4,0 log. VN vienibas,

ierosina > 14,5 logz VN vienibas,

ierosina > 4,0 log, HI vienibas ar 1/50 devas
vai satur > 50 PDs vienibas

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500 devas
1000 devas

| 4. MERKSUGAS

Vistas (vaislas vistas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c atvérsanas izlietot 3 stundu laika.




9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/03/1535

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Nobilis RT+IBmulti+G+ND emulsija injekcijam vistam

2. Sastavs
Viena 0,5 ml deva satur:

Aktivas vielas:
Inaktivéti virusu antigéni:

ART celms Butl# 8544: ierosina > 9,5 log, ELISA vienibas*

IBV celms M41 (Massachusetts): ierosina > 5,5 logz VN vienibas*

IBV celms 249¢g (D274/D207): ierosina > 4,0 log, VN vienibas*

IBDV celms D78: ierosina > 14,5 logz VN vienibas*

NDV celms Clone 30: ierosina > 4,0 log, HI vienibas ar 1/50 devas*

vai satur > 50 PDsg vienibas
* serologiskas atbildes reakcijas vistam

Adjuvants:
Vazelinella: 215 mg.

Balta I1idz gandriz balta, ellaina emulsija.

3. Merksugas

Vistas (vaislas vistas).

4, LietoSanas indikacijas

Vaislas vistu aktivai imunizacijai, lai:

- mazinatu infekciju un noverstu dgjibas samazinasanos, ko ierosina infekcioza bronhita virusa
Massachusetts serotips (IBV);

- mazinatu d&jibas samazinasanos un olu ¢aumalas defektus, ko ierosina infekcioza bronhita
virusa D274/D207 serotips (IBV);

- mazinatu infekciju, ko izraisa Nikaslas slimibas viruss (NDV);

- noverstu respiratoros simptomus un mazinatu d&jibas samazinaSanos un olu ¢aumalas
defektus, kas saistiti ar putnu rinotraheita (ART) virusu,;

- vakcin€to putnu p&cnacéju pasivai imunizacijai pret infekciozo bursalo slimibu (IBDV)
vismaz pirmas Cetras dzives nedglas.

Imunitates iestasanas:
e [BV,NDV, ARTV: 4 nedélas p&c vakcinacijas
e IBDV pécnacgjiem: 1 dienas vecuma

Imunitates ilgums:

e [BV,NDV, ARTV: viens d&Sanas periods
e IBDV pécnacgjiem: 4 nedelas
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5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Vakcina ar inaktivetu vakcinu pilniba nenoversis savvalas tipa virusa izdaliSanu péc inficéSanas. Tadel
§1 vakcina ir paredzgta tikai klinisko pazimju mazinasanai, nevis slimibu izskauSanai.

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

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injice$anas/pasinjicé$anas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi ja $1s veterinaras zales injic€tas pirksta vai locttava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudet skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injic€tas
§Ts veterinaras zales pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec mediciniskas palidzibas,
nemot lidzi So veterinaro zalu lieto$anas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties iS€miska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. Nepiecie$ama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSsama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, 1pasi ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Dgj&jputni:
Nelietot putniem desanas perioda un 4 ned€las pirms désanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par $is vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozeSana:
Reakcijas péc dubultas devas ievadiSanas neatSkiras no tam, kas noverotas p&c vienas devas.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
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7. Blakusparadibas

Vistas (vaislas vistas):

Loti biezi Pietikums injekcijas vieta®

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

1 2 nedglas var novérot vieglu, parejosu pietikumu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Katrai vistai ievada vienu devu 0,5 ml vakcinas injic&jot intramuskulari ciskas vai krtiSu muskuli.
Vakcina vistam jaievada 14-20 ned€lu vecuma, bet ne vélak ka 4 nedelas pirms paredzama deSanas
perioda sakuma.

Gadijuma, ja putnu primarai vakcinacijai pret infekciozo bronhitu, rinotraheitu, Niikaslas slimibu un
infekciozo bursalo slimibu tiek lietotas dzivas vakcinas, §1 vakcina jaievada ne agrak ka 4 nedg€las péc
dzivo vakcinu ievadiSanas.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Pirms vakcinacijas atlaut vakcinai sasilt [idz istabas temperatirai (15 °C — 25 °C).

Pirms lietoSanas un periodiski lietoSanas laika kartigi saskalinat pudeli.

Pirms lieto$anas parliecinaties, ka vakcinacijas aprikojums ir tirs un sterils.

Neizmantot vakcinacijas aprikojumu ar gumijas dalam, jo paligvielas var bojat noteikta veida gumiju.

10. Ierobezojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 3 stundas.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

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

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/03/1535

lepakojumu lielumi:
Kartona kaste ar vienu 250 ml (500 devas) vai 500 ml (1000 devas) pudeli.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
09/2023

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(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

17. Cita informacija

Nobilis RT+IBmulti+G+ND ir inaktivétu virusu vakcina pret infekciozo bronhitu (Massachusetts un
D274/D207), Nukaslas slimibu, putnu rinotraheitu un Gumboro slimibu.

Vakcina satur ellas adjuvantu.

Specigaka imiinatbilde tiek iegiita, ja zales tiek lietotas uzturoSai imunizacijai pec putnu primaras
vakcinacijas ar dzivajam vakcinam, ja pieejamas, pret infekciozo bronhitu, rinotraheitu, Nikaslas
slimibu un infekciozo bursalo slimibu. Vislabakie rezultati tiks saniegti, ja vakcinaciju ar inaktivéto
vakcinu veiks vismaz 4 ned€las péc dzivas primaras vakcinas ievadisanas.
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