VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOBILIS IB+G+ND, inaktyvuota vakcina, injekciné emulsija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

veikliyjy medZziagy:
inaktyvuoty M41 padermés infekcinio bronchito virusy ne maziau kaip 6,0 log, HI vienety,
inaktyvuoty D78 padermés Gamboro ligos virusy ne maziau kaip 14,5 log, VN vienety,

inaktyvuoty Clone 30 padermés Niukaslio ligos virusy ~ ne maziau kaip 4,0 log, HU vienety 1/50
dozés arba > 50 PDs, vienetuy;

adjuvanto:

lengvojo skysto parafino iki 0,5 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija (vandeniné-aliejiné).

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Veisliniams vis¢iukams antra karta profilaktiskai vakcinuoti nuo infekcinio bronchito, sukeliamo
Massachusetts serotipo virusy ir Niukaslio ligos, o ju palikuoniy organizme skatinti antikiny nuo
infekcinés bursos ligos formavimasi bent pirmasias gyvenimo savaites.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti reikia tik sveikus paukscius.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Pries§ naudojima vakcing reikia susSildyti iki 15-25 °C temperattiros.

Prie$ naudojima ir naudojimo metu vakcing reikia periodiskai suplakti.

Biitina naudoti $varius ir sterilius Svirkstus ir adatas.

Negalima naudoti vakcinavimo jrenginiy, kuriuose yra guminiy detaliy, nes vakcinoje esanc¢ios
pagalbinés medziagos gali joms pakenkti.



Atidarius biitina sunaudoti per 3 val.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkstus, nedelsiant reikia kreiptis 1 gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Vakcinos $virkstimo vieta gali laikinai nezymiai patinti.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti pauks¢iams likus 4 sav. iki déslumo periodo pradzios.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Tuo paciu metu negalima naudoti kity vakciny.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Pauks¢iui i kriitinés ar $launies raumenis arba | apating kaklo dalj po oda reikia §virksti 0,5 ml
emulsijos.

Vakcinuoti galima 14-20 sav. amziaus paukscius, bet ne véliau kaip likus 4 sav. iki déslumo periodo
pradzios.

Pries vakcinuojant Sia vakcina, veisliniai vis¢iukai pirma karta turi biiti vakcinuoti gyvomis
vakcinomis nuo infekcinio bronchito, Niukaslio ligos ir infekcinés bursos ligos. Geriausi rezultatai
pasiekiami, jei inaktyvuota vakcina vakcinuojama po vakcinacijos gyvomis vakcinomis praéjus ne
maziau kaip 4 sav.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Vakcinavus dvigubai didesne doze kitokiy pozymiy nepastebéta. Vakcinos Svirkstimo vieta gali
neZymiai patinti.

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: inaktyvuotos pauksciy virusinés vakcinos. ATCvet kodas: QI01AA0S.

Tai yra inaktyvuota vakcina, kurioje yra Massachusetts serotipo infekcinio bronchito, infekcinés
bursos ligos ir Niukaslio ligos inaktyvuoty formalinu virusy, suspenduoty vandeninéje-aliejinéje
emulsijoje.

Vakcinavus §ia vakcina, veisliniai vi§¢iukai tampa atspartis Massachusetts serotipo infekcinio
bronchito ir Niukaslio ligo virusams, o ju palikuonys keleta pirmyju gyvenimo savaiciy — ir infekcinés
bursos ligos virusams. Antigenai suspenduoti vandeninéje-aliejinéje emulsijoje, kuri ilgina imuninés
sistemos stimuliavimo laika.



6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Polisorbatas 80, sorbitano oleatas, glicinas, skystas lengvasis parafinas, injekcinis vanduo.
6.2. Nesuderinamumai

NeZinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

24 meén.
Atidarius biitina sunaudoti per 3 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti saldytuve (2—8 °C temperatiiroje).
Saugoti nuo Sviesos.

Negalima uzsaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

II tipo hidrolitinio stiklo arba polietileno tereftalato buteliukai po 500 ml (1 000 doziy), uzkimsti
nitrilinés gumos kamsteliais ir apgaubti buidingo spalvinimo aliumininiais gaubteliais.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

ISmetamos atliekos turi buti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuota kompetentingos institucijos.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35,

P.0O.Box 31,

5830 AA Boxmeer,

Olandija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/95/0254/001

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2006-11-27

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2006-11-17



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOBILIS IB+G+ND, inaktyvuota vakcina, injekciné emulsija

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

inaktyvuoty M41 padermés infekcinio bronchito virusuy ne maziau kaip 6,0 log, HI vienetuy,

inaktyvuoty D78 padermés Gamboro ligos virusy ne maziau kaip 14,5 log, VN vienety,

inaktyvuoty Clone 30 padermés Niukaslio ligos virusy ne maziau kaip 4,0 log, HU vienety 1/50
dozés arba > 50 PDs, vienety;

lengvojo skysto parafino iki 0,5 ml.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija (vandeniné-aliejing).

| 4.  PAKUOTES DYDIS

500 ml (1 000 doziy).

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos.

| 6. INDIKACIJOS

Veisliniams vis¢iukams antra karta profilaktiskai vakcinuoti nuo infekcinio bronchito, sukeliamo
Massachusetts serotipo virusy ir Niukaslio ligos, o ju palikuoniy organizme skatinti antikiny nuo
infekcinés bursos ligos formavimasi bent pirmasias gyvenimo savaites.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti { raumenis arba po oda.

8. ISLAUKA

0 pary.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pavojinga atsitiktinai iSvirk$ti Zmogui, todél prie§ naudojima bitina idémiai perskaityti informacini
lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 3 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2-8 °C temperatiiroje). Saugoti nuo Sviesos. Negalima uzSaldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

ISmetamos atliekos turi buiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuota kompetentingos institucijos.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International BV,
Wim de Korverstraat 35,
P.O.Box 31,

5830 AA Boxmeer,
Olandija

16. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/95/0254/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.



INFORMACINIS LAPELIS
NOBILIS IB+G+ND, inaktyvuota vakcina, injekciné emulsija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas:
Intervet International BV,
Wim de Korverstraat 35,
P.O.Box 31,

5830 AA Boxmeer,
Olandija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOBILIS IB+G+ND inaktyvuota vakcina, injekciné emulsija

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

veikliyjy medziagy:
inaktyvuoty M41 padermés infekcinio bronchito virusy ne maziau kaip 6,0 log, HI vienety,
inaktyvuoty D78 padermés Gamboro ligos virusu ne maziau kaip 14,5 log, VN vienety,

inaktyvuoty Clone 30 padermés Niukaslio ligos virusy ~ ne maziau kaip 4,0 log, HU vienety 1/50
dozés arba > 50 PDs, vienetuy;

adjuvanto:

lengvojo skysto parafino iki 0,5 ml.

4. INDIKACIJA

Veisliniams vis¢iukams antra karta profilaktiskai vakcinuoti nuo infekcinio bronchito, sukeliamo

Massachusetts serotipo virusy ir Niukaslio ligos, o ju palikuoniy organizme skatinti antikiny nuo

infekcinés bursos ligos formavimasi bent pirmasias gyvenimo savaites.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vakcinos $virkstimo vieta gali laikinai nezymiai patinti.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos.



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Pauksciui i kriitinés ar $launies raumenis arba i apating kaklo dali po oda reikia §virksti 0,5 ml
emulsijos.

Vakcinuoti galima 14-20 sav. amziaus pauks¢ius, bet ne véliau kaip likus 4 sav. iki déslumo periodo
pradzios.

Pries vakcinuojant Sia vakcina, veisliniai vis¢iukai pirma karta turi biiti vakcinuoti gyvomis
vakcinomis nuo infekcinio bronchito, Niukaslio ligos ir infekcinés bursos ligos. Geriausi rezultatai
pasiekiami, jei inaktyvuota vakcina vakcinuojama po vakcinacijos gyvomis vakcinomis praéjus ne
maziau kaip 4 sav.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinuoti reikia tik sveikus paukscius.

Pries§ naudojima vakcing reikia susSildyti iki 15-25 °C temperattiros.

Prie$ naudojima ir naudojimo metu vakcing reikia periodiskai suplakti.

Biitina naudoti Svarius ir sterilius $virkStus ir adatas.

Negalima naudoti vakcinavimo jrenginiy, kuriuose yra guminiy detaliy, nes vakcinoje esanc¢ios
pagalbinés medziagos gali joms pakenkti.

Atidarius biitina sunaudoti per 3 val.

Tuo paciu metu negalima naudoti kity vakciny.

Vakcinavus dvigubai didesne doze kitokiy pozymiy nepastebéta. Vakcinos Svirkstimo vieta gali
nezZymiai patinti.

10. ISLAUKA

0 paru.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2—8 °C temperatiiroje).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima uzsaldyti.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Atsitiktinai jsi§virkstus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti §io vaisto informacini lapeli ar

etikete.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2006-11-17



15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
Farmakoterapiné grupé: inaktyvuotos pauksciy virusinés vakcinos. ATCvet kodas: QI01AA0S.

Tai yra inaktyvuota vakcina, kurioje yra Massachusetts serotipo infekcinio bronchito, infekcinés
bursos ligos ir Niukaslio ligos inaktyvuoty formalinu virusy, suspenduoty vandeningje-aliejinéje
emulsijoje.

Vakcinavus §ia vakcina, veisliniai vi$éiukai tampa atspartis Massachusetts serotipo infekcinio
bronchito ir Niukaslio ligo virusams, o ju palikuonys keleta pirmyju gyvenimo savaiciy — ir infekcinés
bursos ligos virusams. Antigenai suspenduoti vandeninéje-aliejinéje emulsijoje, kuri ilgina imuninés
sistemos stimuliavimo laika.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.



