I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis IB 4-91 liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoSanai/lietoSanai dzeramaja tidenT vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

_____

Aktiva viela:
Dzivs, novajinats putnu infekcioza bronhita virusa (IBV) varianta celms 4-91: > 3,6 logio EID5y*

* EIDso — 50 % embrijus inficgjosa deva: virusa titrs, kas nepiecieSams, lai inficgtu 50 % inokul&to
embriju.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Sorbits

Zelatins

Kazelna SkelSanas produkti

Natrija hidrogénfosfats

Udens injekcijam

Liofilizats:

Flakoni: gandriz balta/krémkrasas granula.

Kausini: gandriz balts, galvenokart, lodveida formas.
3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Vistas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Vistu aktivai imunizacijai, lai mazinatu respiratoros simptomus, kurus ierosina infekcioza bronhita
virusa IBV varianta celms 4-91.

Imunitates iestasanas: 3 nedélas.
Imunitates ilgums: 6 nedglas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nobilis IB 4-91 ir paredzgts vistu aizsardzibai pret slimibas respiratoriem simptomiem, kurus ierosina
tikai IBV varianta celms 4-91, un to nedrikst lietot citas IBV vakcinas aizvietoSanai.

Vakcinu drikst lietot tikai konstatéjot, ka IBV varianta celms 4-91 ir epidemiologiski nozimigs
konkrétajam regionam. Uzmanities, lai nenotiktu virusa varianta celma ieneSana regionos, kur ta nav.

Uzmanities, lai nenotiktu vakcinas virusa izplatiSanas no vakcinétam vistam uz fazaniem.
Vakcinas viruss var izplatities no vakcinétam uz nevakcinétam vistam, tap&c attiecigi ir japartpgjas,
lai noskirtu vakcingtos putnus no nevakcingtiem.

P&c vakcinacijas mazgat un dezinficet rokas un aprikojumu, lai noverstu virusa izplatisanos.

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

Izsmidzinasanas gadijuma, rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas
lidzeklus, kas ietver maskas ar acu aizsardzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Vistas:

Loti biezi Respiratoras pazimes'

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

' Var ilgt dazas dienas.

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

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Pieradits Nobilis IB 4-91 droSums d&j&jvistam un vaislas putniem déSanas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka:

- $o vakcinu drikst lietot maisTjuma ar Nobilis IB Ma5 un ievadit ar izsmidzina$anas metodi vai
okulonazalu ievadiSanu komercialiem caliem sakot no diennakts vecuma. Lietojot vakcmu
maisTjumu, imunitate iestajas pec 3 nedélam un saglabajas 6 nedelas, nodrosinot aizsardzibu
pret IBV celmu Masaciisetsas un IBV varianta celmu 4-91. DroSuma parametri vakcinu
maisTjumam neatskiras no tiem, kas aprakstiti, vakcinas lietojot atseviski. Vienlaiciga abu
vakcinu lietoSana palielina virusu rekombinacijas un jaunu variantu iesp&jamu veidoSanas
risku. Tomé&r $ada riska raSanas iespgja ir aprékinata ka loti zema un tiek samazinata Iidz
minimumam ar kart&jo visu novietn€ eso$o vistu vienlaicigu vakcinaciju, un veicot tiriSanu un
dezinfekciju pec katra razoSanas cikla. Pirms lietoSanas izlastt Nobilis IB Ma5 lietosanas
instrukciju;

- Nobilis IB 4-91 vakcinu var lietot vienu diennakti veciem caliem, kas subkutani vai in ovo
vakcinéti ar Innovax-ND-IBD;



- Nobilis IB 4-91 vakcinu var lietot vienu diennakti veciem caliem, kas subkutani vai in ovo
vakcinéti ar Innovax-ND-ILT.

Nobilis IB 4-91 lietosana diennakti veciem caliem var nelabveligi ietekm@t vakcinas pret titaru
rinotrahettu (TRT) efektivitati, ja to lieto 7 dienu laika.

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

3.9. LietoSanas veids un devas

Vispargji

1 devas ievadiSana 1 dzivniekam:
- lietojot okulonazali (rupja izsmidzinasana vai okulonazala ievadiSana); vai
- lietojot dzeramaja tiden.

Vakcina var tikt piegadata ka liofilizéta granula stikla flakona vai ka liofilizeétas lodites kausinos.
Pedgja minéta iepakojuma gadijuma, kausini var saturét no 3 Iidz 100 loditém atkariba no
nepieciesamas devas un apjoma.

Gadijuma, ja zales ir iepakotas kausinos, tas nedrikst lietot, ja saturs ir briingans un pielipis pie
iepakojuma, jo tas norada, ka iepakojums ir bojats. Katru iepakojumu izlietot uzreiz un pilniba pec

atverSanas.

Noradijumi/vakcinacijas shéma

Broileri: vakcinu var lietot diennakti veciem caliem un vecakiem caliem, izmantojot rupjas
izsmidzinasanas vai okulonazalas ievadiSanas metodi. Vakcinu var lietot dzeramaja tident vistam no 7
dienu vecuma.

Nakamdas déjéjvistas un vaislas putni: vakcinu var lietot nakamam dgjejvistam un vaislas putniem
sakot no diennakts vecuma, izmantojot okulonazalas ievadiSanas veidu vai rupjo izsmidzinaSanu.

Vakcinu var lietot dzeramaja tiden1 7 diennaktis veciem un vecakiem caliem. IlgstoSai imunitatei

vistas revakcingt ik p&c 6 nedelam pé&c sakotngjas vakcinacijas.

Okulonazala ievadiSana vai rupja izsmidzinasana dod vislabako imtinatbildi, un tas ir pirmas izveles
metodes, it Tpasi jaunu calu vakcinacijai.

LietoSana dzeramaja tdeni
Flakonus atvert zem tidens vai kausina(-u) saturu iebert ideni. Abos gadijumos pirms lietoSanas rupigi

vvvvvv
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Smagsvara Skirném vai karstos laikapstaklos fidens daudzumu var palielinat lidz 40 litriem uz 1000
devam. Pievienojot aptuveni 2 g vajpiena pulvera vai 20 ml vajpiena uz litru Gidens, viruss ilgak
saglabas aktivitati.

Parliecinieties, ka visa vakcinas suspensija tiek pateréta 1-2 stundu laika. Vakcina ir jadod agri no rita,
kas ir galvenais tidens pat@rina laiks vai karstas dienas vesakaja perioda. Vakcinacijas laika baribai ir
jabiit pieejamai. Pirms vakcinacijas noslédz tideni, lai cali butu izslapusi. Dzerama tidens
ierobezoSanas ilgums ir ]oti atkarigs no klimatiskajiem apstakliem. Dzerama tidens ierobeZoSanai ir
jabiit p&c iespgjas 1saku laika periodu, bet ne mazak ka pusstundu. Loti svarigs ir pietiekoSs dzerama
tidens trauku skaits, lai nodrosinatu adekvatu dzerSanas telpu. Tiem ir jabiit tiriem un bez mazgasanas
un dezinfekcijas lidzeklu atliekam.

Galveno tidens piegadi iesledz, kad viss vakcinu saturosais tidens ir pateréets.

IzsmidzinaSanas metode




Vakcinu labak izskidinat destiléta tident vai auksta, tira fideni. Atbilstosu flakonu skaitu atvert zem
fidens vai kausina(-u) saturu iebért ideni. Abos gadijumos pirms lietoSanas, riipigi samaisit vakcinu
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izplatiSanos izsmidzinasanas laika uz caliem. Tas mainisies atkariba no vakcingjamo calu vecuma un
turéSanas sistémas, bet ieteicams izmantot 250 Iidz 400 ml Gidens uz 1000 devam. Vakcinas suspensiju
vienmerigi izplatit virs atbilstosa calu skaita 30—40 cm attaluma, izmantojot rupjo izsmidzinasanas
metodi, ieteicams vajaka apgaismojuma, kad cali tup kopa. Izsmidzinasanas iericei ir jabut brivai no
nogulsném, korozijas un dezinfekcijas Iidzeklu atlieckam, vislabak, ja ta tiek lietota tikai vakcinacijas
nolukiem.

Okulonazala ievadiSana
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devam, 75 ml uz 2500 devam) un ievadit ar standarta pilinataju. Vienu pilienu iepilinat viena nasT vai
viena acl. Pirms putna atbrivosanas parliecinieties, ka deguna piliens tiek ieelpots.

Vakcinacijas programma
Veterinararstam ir janosaka optimala vakcinacijas shéma atkariba no vietgjas situacijas.

Noradijumi, ja zales lieto kopa ar Nobilis IB Ma5
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ieprieks izsmidzinasanas metodei un okulonazalai ievadiSanai. Jalieto tie pasi daudzumi ka vienai
vakcinai. Deriguma termins$ pec samaisiSanas: 2 stundas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Desmitkartiga maksimalas devas ievadiSana bija droSa meérksugam, izmantojot visas ieteiktas
lietoSanas metodes un ievadiSanas veidus.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3.12. lIerobezojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01ADO7.

Aktivai imunizacijai pret putnu infekcioza bronhita virusa (IBV) varianta celmu 4-91, kurs izraisa
infekciozo bronhitu vistam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot Nobilis IB Ma5, kas ieteikts lietoSanai ar
$im veterinarajam zalém.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma stikla flakonos: 9 ménesi.
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma aluminija laminata kausinos: 2
gadi.
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5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats
- 10 ml I tipa hidrolitiska stikla flakoni, noslégti ar halogénbutila gumijas aizbazni un noplombé&ti
ar kodétu alumtnija vacinu; vai
- Noslegts aluminija laminata kausins ar polipropiléna (kausins) un polipropiléna/polietilena
(vacin$) kontaktvirsmu.

Iepakojumu lielumi:

Kartona kaste ar 1 vai 10 flakoniem pa 500 devam.

Kartona kaste ar 1 vai 10 flakoniem vai 10 kausiniem pa 1000 devam, 2500 devam, 5000 devam vai
10 000 devam.

PET plastmasas kaste ar 12 kausiniem pa 1000 devam, 2500 devam, 5000 devam vai 10 000 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. TIpasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/98/006/001-018

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/06/1998

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE ar 1 flakonu, 10 flakoniem vai 10 liofilizata kausiniem
PET PLASTMASAS KASTE ar 12 liofilizata kausiniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis IB 4-91 liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoSanai/lietosanai dzeramaja tident

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Dzivs, novajinats infekcioza bronhita virusa (IBV) varianta celms 4-91 > 3,6 logio EIDsp*/deva.

*EIDs - 50% embrijus inficgjosa deva.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 500 devas

1 x 1000 devas

1 x 2500 devas

1 x 5000 devas

1 x 10 000 devas
10 x 500 devas

10 x 1000 devas
10 x 2500 devas
10 x 5000 devas
10 x 10 000 devas
12 x 1000 devas
12 x 2500 devas
12 x 5000 devas
12 x 10 000 devas

4. MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Okulonazalai lietosanai, izsmidzinaSanai vai lietoSanai dzeramaja tident.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

8. DERIGUMA TERMINS
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Exp. {ménesis/gads}

------

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/98/006/001 (1000 devas, flakons)
EU/2/98/006/002 (2500 devas, flakons)
EU/2/98/006/003 (5000 devas, flakons)
EU/2/98/006/004 (10 000 devas, flakons)
EU/2/98/006/005 (10 x 1000 devas, flakoni)
EU/2/98/006/006 (10 x 2500 devas, flakoni)
EU/2/98/006/007 (10 x 5000 devas, flakoni)
EU/2/98/006/008 (10 x 10 000 devas, flakoni)
EU/2/98/006/009 (1 x 500 devas, flakons)
EU/2/98/006/010 (10 x 500 devas, flakoni)
EU/2/98/006/011 (10 x 1000 devas, kausini)
EU/2/98/006/012 (10 x 5000 devas, kausini)
EU/2/98/006/013 (10 x 10 000 devas, kausini)
EU/2/98/006/014 (10 x 2500 devas, kausini)
EU/2/98/006/015 (12 x 1000 devas, kausini)
EU/2/98/006/016 (12 x 2500 devas, kausini)
EU/2/98/006/017 (12 x 5000 devas, kausini)
EU/2/98/006/018 (12 x 10 000 devas, kausini)

15. SERIJAS NUMURS
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Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

MARKEJUMS - Liofilizata FLAKONI (10 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis IB 4-91

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

500 devas
1000 devas
2500 devas
5000 devas
10 000 devas

>3,6 logio EID5o IBV 4-91/deva

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

MARKEJUMS - Liofilizata KAUSINI

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis IB 4-91

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1000 devas (3-100 lodttes)
2500 devas (3-100 lodttes)
5000 devas (3-100 lodites)
10 000 devas (3-100 lodites)

Dzivs IBV, 4-91

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Nobilis IB 4-91 liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoSanai/lictosanai dzeramaja tideni vistam

2. Sastavs

_____

Aktiva viela:
Dzivs, novajinats infekcioza bronhita virusa varianta (IBV) celms 4-91: > 3,6 logio EIDsy* deva.

* EID,,— 50 % embrijus inficgjosa deva: virusa titrs, kas nepiecieSams, lai infic€tu 50 % inokul€to embriju.

Liofilizats:
Flakoni: gandriz balta/krémkrasas granula.
Kausini: gandriz balts, galvenokart, lodveida formas.

3. Merksugas

Vistas.

4. LietoSanas indikacijas

Vistu aktivai imunizacijai, lai mazinatu respiratoros simptomus, kurus ierosina infekcioza bronhita
virusa IBV varianta celms 4-91.

Imunitates iestasanas: 3 ned¢las.
Imunitates ilgums: 6 nedglas.
5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Nobilis IB 4-91 ir paredzgts vistu aizsardzibai pret slimibas respiratoriem simptomiem, kurus ierosina
tikai IBV varianta celms 4-91, un to nedrikst lietot citas IBV vakcinas aizvietoSanai.

Vakcinu drikst lietot tikai konstatéjot, ka IBV varianta celms 4-91 ir epidemiologiski nozimigs
konkré&tajam regionam. Uzmanities, lai nenotiktu virusa varianta celma iene$ana regionos, kur ta nav.

Uzmanities, lai nenotiktu vakcinas virusa izplatiSanas no vakcinétam vistam uz fazaniem.

Vakcinas viruss var izplatities no vakcinétam uz nevakcinétam vistam, tap&c attiecigi ir japartipgjas,
lai noskirtu vakcingtos putnus no nevakcinétiem.
P&c vakcinacijas mazgat un dezinficét rokas un aprikojumu, lai noverstu virusa izplatiSanos.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izsmidzinasanas gadijuma, rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas
lidzeklus, kas sastav no maskas ar acu aizsardzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Dgj&jputni:
Pieradits Nobilis IB 4-91 droSums d&j&jvistam un vaislas putniem déSanas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka:

- So vakctnu drikst lietot maisjjuma ar Nobilis IB Ma5 un ievadit ar izsmidzinaSanas metodi vai
okulonazalu ievadiSsanu komercialiem caliem sakot no diennakts vecuma. Lietojot vakcinu
maisTjumu, imunitate iestajas pec 3 nedelam un saglabajas 6 nedelas, nodrosinot aizsardzibu
pret IBV celmu Masaciisetsas un IBV varianta celmu 4-91. DroSuma parametri vakcinu
maistjumam neatskiras no tiem, kas aprakstiti vakcinas lietojot atseviski. Vienlaiciga abu
vakcinu lietoSana palielina virusu rekombinacijas un jaunu variantu iesp&jamu veidoSanas risku.
Tomer sada riska rasanas iespgja ir aprékinata ka loti zema un tiek samazinata [idz minimumam
ar kart€jo visu novietn€ eso$o vistu vienlaicigu vakcinaciju, un tirisanu un dezinfekciju péc
katra razoSanas cikla. Pirms lietoSanas izlasiet Nobilis IB Ma5 lieto$anas instrukciju;

- Nobilis IB 4-91 vakctmu var lietot vienu diennakti veciem caliem, kas subkutani vai in ovo tiek
vakcinéti ar Innovax-ND-IBD;

- Nobilis IB 4-91 vakcinu var lietot vienu diennakti veciem caliem, kas subkutani vai in ovo tiek
vakcingti ar Innovax-ND-ILT.

Nobilis IB 4-91 lietosana diennakti veciem caliem var nelabvéligi ietekmét vakcinas pret titaru
rinotraheitu (TRT) efektivitati, ja to lieto 7 dienu laika.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

PardozgSana:
Desmitkartiga maksimalas devas ievadiSana bija drosa mérksugam, izmantojot visas ieteiktas
lietoSanas metodes un ievadiSanas veidus.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacTjumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZo$anas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Nobilis IB Ma5, kas ieteikts lictoSanai ar
§Tm veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Vistas:

Loti biezi Respiratoras pazimes'

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

' Var ilgt dazas dienas.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Vispargji

1 devas ievadiSana 1 dzivniekam:
- lietojot okulonazali (rupja izsmidzinasana vai okulonazala ievadiSana); vai
- lietojot dzeramaja tiden.

Noradijumi/vakcinacijas shéma

Broileri: vakcinu var lietot diennakti veciem caliem un vecakiem caliem, izmantojot rupjas
izsmidzinasanas vai okulonazalas ievadiSanas metodi. Vakcinu var lietot dzeramaja fident vistam no 7
dienu vecuma.

Nakamas dejéjvistas un vaislas putni: vakctnu var lietot nakamam dgjgjvistam un vaislas putniem
sakot no diennakts vecuma, izmantojot okulonazalas ievadiSanas veidu vai rupjo izsmidzinaSanu.
Vakcinu var lietot dzeramaja tident 7 diennaktis veciem un vecakiem caliem. IlgstoSai imunitatei
vistas revakcingt ik p&c 6 ned€lam pé&c sakotngjas vakcinacijas.

Okulonazala ievadiSana vai rupja izsmidzinasana dod vislabako imiinatbildi, un tas ir pirmas izvéles
metodes, it Tpasi jaunu calu vakcinacijai.

Vakcinacijas programma
Veterinararstam ir janosaka optimala vakcinacijas shéma atkariba no vietgjas situacijas.

Noradijumi, ja zales lieto kopa ar Nobilis IB Ma5

Abu liofilizatu izSkidinasanas noradijumos un turpmaka lietoSana ir jaievéro nosacijumi, ka noradits
ieprieks izsmidzinasanas metodei un okulonazalai ievadiSanai. Jalieto tie pasi daudzumi ka vienai
vakcinai.

Deriguma termins p&c samaisisanas: 2 stundas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Vakcina var tikt piegadata ka liofilizéta granula stikla flakona vai ka liofilizétas lodites kausinos.
P&dgja minéta iepakojuma gadijuma, kausini var saturét no 3 lidz 100 lodites atkariba no
nepiecieSamas devas un apjoma. Gadijuma, ja zales ir iepakotas kausinos, tas nedrikst lietot, ja saturs
ir briingans un pielipis pie iepakojuma, jo tas norada, ka iepakojums ir bojats. Katru iepakojumu
izlietot uzreiz un pilniba pec atversanas.

Ta ka IBV stabilitate suspensija var biit zema, jo tas ir jutigs pret augstam temperatiiram un
piesarnojumiem, liofilizétas vakcinas izSkidinasanai ir jalieto auksts un kvalitativs tidens. Pievienojot
dzeramam tidenim vajpienu, viruss ilgak saglabas aktivitati. Drikst lietot tikai vajpienu, jo pilnpiena
tauki var bloket automatiskas dzirdinasanas sisteémas, ka ar1 samazinat vakcinas virusa efektivitati.

LietoSana dzeramaja tdeni

Flakonus atvert zem @idens vai kausina(-u) saturu iebert iideni. Abos gadijumos pirms lietosanas rapigi
samaisit vakcinu saturo$o fideni. P&c izskidinasanas suspensija ir dzidra.

Vakcinas iz§kidinasanai lietot aukstu, tiru tideni. P&c vispariga vakcinas lietoSanas principa, 1000
devas izskidinat viena litra tidens uz vecumu dienas, bet ne vairak par 20 litriem uz 1000 devam.
Smagsvara Skirném vai karstos laika apstak]os tidens daudzumu var palielinat 1idz 40 litriem uz 1000
devam. Pievienojot aptuveni 2 g vajpiena pulvera vai 20 ml vajpiena uz litru tidens, viruss ilgak
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saglabas aktivitati. Parliecinieties, ka visa vakcinas suspensija tiek patéréta 1-2 stundu laika. Vakcina
ir jadod agri no rita, kas ir galvenais Tidens patérina laiks, vai karstas dienas vesakaja perioda.
Vakcinacijas laika baribai ir jabiit pieejamai. Pirms vakcinacijas noslédz fideni, lai cali buitu izslapusi.
Dzerama tidens ierobeZoSanas ilgums ir loti atkarigs no klimatiskajiem apstakliem. Dzerama tidens
ierobezosanai ir jabiit pec iesp&jas 1saku laika periodu, bet ne mazak ka pusstundu. Loti svarigs ir
pietieko§s dzerama tidens trauku skaits, lai nodrosinatu adekvatu dzerSanas telpu. Tiem ir jabit tiriem
un bez mazgaSanas un dezinfekcijas lidzek]u atliekam.

Galveno tidens piegadi iesledz, kad viss vakcinu saturosais tidens ir pateréets.

IzsmidzinaSanas metode

o vy — 1

vvvvvv

c v1— 10 =W

izplatiSanos izsmidzinasanas laika uz caliem. Tas mainisies atkariba no vakcing€jamo calu vecuma un
turéSanas sistémas, bet ieteicams izmantot 250 Iidz 400 ml Gidens uz 1000 devam. Vakcinas suspensiju
vienmerigi izplatit virs atbilstosa calu skaita 30—40 cm attaluma, izmantojot rupjo izsmidzinasanas
metodi, ieteicams vajaka apgaismojuma, kad cali tup kopa. IzsmidzinaSanas iericei ir jabtt brivai no
nogulsném, korozijas un dezinfekcijas Iidzeklu atliekam, vislabak, ja ta tiek lietota tikai vakcinacijas
nolukiem.

Okulonazala ievadiSana
Vakcinu iz$kidinat fiziologiskaja sals §kiduma vai sterila destiléta tideni (parasti 30 ml uz 1000
devam, 75 ml uz 2500 devam) un ievadit ar standarta pilinataju. Vienu pilienu iepilinat viena nasT vai

viena acl. Pirms putna atbrivoSanas parliecinieties, ka deguna piliens tiek ieelpots.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

Sargat no gaismas.

Nesasaldeét.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

f vl =1 =W

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

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/98/006/001-018

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1 vai 10 flakoniem pa 500 devam.

Kartona kaste ar 1 vai 10 flakoniem vai 10 kausiniem pa 1000 devam, 2500 devam, 5000 devam vai
10 000 devam.

PET plastmasas kaste ar 12 kausiniem pa 1000 devam, 2500 devam, 5000 devam vai 10 000 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 55 54 37 35
E)\\Gda Osterreich

TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: + 48 22 18 32 200
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France Portugal

Tél: +33 (0)241228383 Tel: +351 214 465 700
Hrvatska Roménia

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 31183 11
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 12970220 Tel: + 3851 6611339
Island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750
Kvmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Cita informacija

Aktivai imunizacijai pret putnu infekcioza bronhita virusa (IBV) varianta 4-91 celmu, kurs izraisa
infekciozo bronhitu vistam.
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