| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Gumboro 228E, liofilizatas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvo 228E padermés infekcinés bursos ligos viruso ne maziau kaip 2,0-3,0 logio EIDso.

Pagalbiné medziaga:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Stabilizuojamasis tirpalas

Liofilizatas

Flakonai: $viesiai rudos/rausvai rudos spalvos peleté.

Indeliai: Sviesiai rudi/rausvai rudi, daugiausia rutulio formos.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Sveikiems vis¢iukams aktyviai imunizuoti nuo infekcinés bursos ligos.
Imuniteto pradzia: 1 sav.

Imuniteto trukmeé: 4 sav.

3.3.  Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirk$tus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotes lapelj ar etikete.



Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiauSinius pauks$déiai
Netaikytina.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Doz¢ vienam viséiukui: ne maziau kaip 2,0-3,0 logio EIDso, kurig reikia girdyti su geriamuoju
vandeniu.

Naudojimas
Vakcina gali buti pateikiama kaip liofilizuota peleté stikliniame flakone arba kaip liofilizuoti

rutuliukai indeliuose. Esant pastarajai pakuotei, indeliuose gali biiti nuo 3 iki 400 rutuliuky,
priklausomai nuo reikalingy doziy ir produkcijos apimties. Jei vaistas tiekiamas indeliuose, vaisto
negalima naudoti, jeigu indelio turinys limpa prie talpyklés, nes tai rodo, kad talpyklés sandarumas
buvo pazeistas. Atidarius kiekvienos talpyklés turinys turi biiti sunaudotas nedelsiant ir visiskai.

Flakonus reikia atidaryti po vandeniu arba indelio (-iy) turinj reikia supilti j vandenj. Abiem atvejais
prie$ naudojimg reikia gerai iSmaisyti vandenj su vakcina. Atskiedus suspensija atrodo skaidri.

Vakcing reikia istirpinti tokiame geriamojo vandens kiekyje, kurj pauksciai isgeria per 2 val. Vakcinai
tirpinti reikia naudoti tik $vary, be dezinfekanty, chloro ir gelezies junginiy vandenj. Girdyklos turi
biti Svarios, be detergenty ir dezinfekanty liku¢iy. Vandens kiekis priklauso nuo vis¢iuky amziaus ir
girdykly tipo.

Kad pauksciai iSgerty vakcinos tirpalg per 2 val., rekomenduojama 1-2 val. prie§ vakcinavima jy
negirdyti.

Vakcinavimo schema

Vakcinavimo laikas priklauso nuo motininiy antikiiny kiekio, t. y. téviniy pulky vakcinavimo schemos
(vakcinuota gyva ar inaktyvinta vakcina) bei pauksciy tipo (broileriai ar dedeklés).

Rekomenduojamos tokios vakcinavimo schemos:

broilerius, kuriy téviniai pauksciai vakcinuoti tik gyva infekcinés bursos ligos vakcina, reikia
vakcinuoti 7-14 d. amziaus;

vistaites, kuriy téviniai pauksc¢iai vakcinuoti tik gyva infekcinés bursos ligos vakcina, reikia vakcinuoti
14-21 d. amziaus;




broilerius, kuriy téviniai pauks¢iai vakcinuoti inaktyvinta infekcinés bursos ligos vakcina, reikia
vakcinuoti 14-17 d. amZiaus;

vistaites, kuriy téviniai pauksciai vakcinuoti inaktyvinta infekcinés bursos ligos vakcina, reikia
vakcinuoti 21-28 d. amziaus.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Vakcina sukelia trumpalaikj poveikj Fabricijaus bursai, taciau jrodyta, kad tai nesukelia
imunosupresijos naudojus 10 karty didesne nei maksimali dozg.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCuvet kodas: QI01AD09.

Vakcina skatina susidaryti aktyvy imuniteta infekcinés bursos ligai.

Vakcinos sudétyje esantis gyvas 228E padermés virusas yra tarpinés, maziau nusilpnintos padermés,
todél galima vakcinuoti ank$¢iau ir nepaisyti motininiy antikiiny vis¢iuky organizme.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima mai$yti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2— 8 °C).
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

I tipo hidrolitinio stiklo flakonai, uzkimsti halogenbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti biidingo
spalvinimo aliuminiais gaubteliais.

Uzsandarintas aliuminio laminato indelis su polipropileno (indelis) ir polipropileno-polietileno
(dangtelis) kontaktiniu sluoksniu.

Pakuociy dydziai
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony po 1 000, 2 500, 5 000 doziy.
PET plastikine dézuté, kurioje yra 12 indeliy po 1 000, 2 500, 5 000, 10 000 doziy.




PET plastikiné dézuté, kurioje yra 6 indeliai po 10 000 doziy.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/95/0258/001-008

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995-12-22.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-12-17

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, Kurioje yra 10 liofilizato flakony
PET PLASTIKINE DEZUTE, kurioje yra 6 arba 12 liofilizato indeliy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Gumboro 228E, liofilizatas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Gyvas IBDV, 228E padermé 2,0-3,0 logio EIDso/dozéje.

3. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 000 doziy
10 x 2 500 doziy
10 x 5 000 doziy
6 x 10 000 doziy
12 x 1 000 doziy
12 x 2 500 doziy
12 x 5000 doziy
12 x 10 000 doziy

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 2 val.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.



Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/95/0258/001
LT/2/95/0258/002
LT/2/95/0258/003
LT/2/95/0258/004
LT/2/95/0258/005
LT/2/95/0258/006
LT/2/95/0258/007
LT/2/95/0258/008

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE — STIKLINIS FLAKONAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Gumboro 228E

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 000 doziy
2 500 doziy
5000 doziy

Gyvas IBDV, 228E

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE — Liofilizato INDELIAI

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Gumboro 228E

L

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 000 doziy (3 — 100 rutuliuky)
2 500 doziy (3 — 100 rutuliuky)
5 000 doziy (3 — 100 rutuliuky)
10 000 doziy (3 — 400 rutuliuky)

Gyvas IBDV, 228E

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Nobilis Gumboro 228E, liofilizatas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms

2. Sudétis
Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvo 228E padermés infekcinés bursos ligos viruso ne maziau kaip 2,0-3,0 logio EIDso.

Liofilizatas

Flakonai: $viesiai rudos/rausvai rudos spalvos peleté.
Indeliai: Sviesiai rudi/rausvai rudi, daugiausia rutulio formos.
3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

4. Naudojimo indikacijos
Sveikiems vis¢iukams aktyviai imunizuoti nuo infekcinés bursos (Gamboro) ligos.
Imuniteto pradzia: 1 sav.

Imuniteto trukmé: 4 sav.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties raiy gyviinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Dedantys kiau$inius pauks$éiai
Netaikytina.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Vakcina sukelia trumpalaikj poveikj Fabricijaus bursali, taciau jrodyta, kad tai nesukelia
imunosupresijos naudojus 10 karty didesne nei maksimali dozg.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Vistos
Nezinoma.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/It/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai
Dozé vienam vis€iukui: ne maziau kaip 2,0-3,0 ElIDso, kurig reikia girdyti su geriamuoju vandeniu.

Vakcinavimo schema

Vakcinavimo laikas priklauso nuo motininiy antikiiny kiekio, t. y. téviniy pulky vakcinavimo schemos
(vakcinuota gyva ar inaktyvinta vakcina) bei pauksciy tipo (broileriai ar dedeklés).

Rekomenduojamos tokios vakcinavimo schemos:

broilerius, kuriy téviniai pauks¢iai vakcinuoti tik gyva infekcinés bursos ligos vakcina, reikia
vakcinuoti 7-14 d. amziaus;

vistaites, kuriy téviniai pauksc¢iai vakcinuoti tik gyva infekcinés bursos ligos vakcina, reikia vakcinuoti
14-21 d. amziaus;

broilerius, kuriy téviniai pauks¢iai vakcinuoti inaktyvinta infekcinés bursos ligos vakcina, reikia
vakcinuoti 14-17 d. amZiaus;

vistaites, kuriy téviniai pauks¢iai vakcinuoti inaktyvinta infekcinés bursos ligos vakcina, reikia
vakcinuoti 21-28 d. amziaus.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojimas

Vakcina gali biiti pateikiama kaip liofilizuota peleté stikliniame flakone arba kaip liofilizuoti
rutuliukai indeliuose. Esant pastarajai pakuotei, indeliuose gali bti nuo 3 iki 400 rutuliuky,
priklausomai nuo reikalingy doziy ir produkcijos apimties. Jei vaistas tiekiamas indeliuose, vaisto
negalima naudoti, jeigu indelio turinys limpa prie talpyklés, nes tai rodo, kad talpyklés sandarumas
buvo paZzeistas. Atidarius kiekvienos talpyklés turinys turi biiti sunaudotas nedelsiant ir visiskai.

Flakonus reikia atidaryti po vandeniu arba indelio (-iy) turinj reikia supilti j vandenj. Abiem atvejais
prie$ naudojimg reikia gerai iSmaisyti vandenj su vakcina. Atskiedus suspensija atrodo skaidri.
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Vakcing reikia i$tirpinti tokiame geriamojo vandens kiekyje, kurj pauks$¢iai iSgeria per 2 val. Vakcinai
tirpinti reikia naudoti tik $vary, be dezinfekanty, chloro ir gelezies junginiy vandenj. Girdyklos turi
buti §varios, be detergenty ir dezinfekanty liku¢iy. Vandens kiekis priklauso nuo vis¢iuky amziaus ir
girdykly tipo.

Kad pauks¢iai iSgerty vakcinos tirpalg per 2 val., rekomenduojama 1-2 val. prie§ vakcinavima jy
negirdyti.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/95/0258/001-008

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony po 1 000, 2 500, 5 000 doziy.

PET plastikine dézuté, kurioje yra 12 indeliy po 1 000, 2 500, 5 000, 10 000 doziy.
PET plastikiné dézuté, kurioje yra 6 indeliai po 10 000 doziy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2024-12-17
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

Tel: + 37052196111

17. Kita informacija

| Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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