VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis MS Live, liofilizatas suspensijai j akj ar Snerve ruosti visStoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

gyvy nusilpninty MSI padermés Mycoplasma synoviae: > 10%° ir < 104 KFV!,
! Kolonijas formuojantys vienetai

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas suspensijai j akj ar Snerve ruosti.

Liofilizatas: balk§vos arba gelsvos spalvos peleté.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos (dedeklés).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vistoms (dedekléms) nuo 6 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti oro maisy pazeidimus,
kiausidziy pazeidimus ir kiauSiniy déjimo sumazéjimg dél Mycoplasma synoviae sukeltos infekcijos.

Imuniteto pradzia: 4 sav.
Imuniteto trukmé: 44 sav.

4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Negalima naudoti antibiotiky arba kity antimikrobinj poveikj turin¢iy medziagy, slopinanciy
Mycoplasma synoviae.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Nerekomenduojama vakcinuoti esant subklinikinei ar klinikinei Mycoplasma synoviae infekcijai.

Vakcinos padermé aptikta PGR metodu vakcinuoty visty kvépavimo takuose, praéjus 34 sav. po
vakcinacijos. Atsizvelgiant j galimg vakcininés padermés iSplitimg tiesioginiu ar netiesioginiu biidu,



visos vistidés vistos turi buti vakcinuojamos. Biitina taikyti tinkamas biologinio saugumo priemones,
pavyzdziui, keisti drabuZius ir avalyng, naudoti tinkamai dezinfekuotg jranga.

Po vakcinacijos gali atsirasti trukdymy vykdyti serologing Mycoplasma infekcijos patikra, taciau
vakcinos paderme galima atskirti nuo laukinio tipo Mycoplasma synoviae PGR metodu arba pagal
kultiirg Mycoplasma augimo terpéje, turin¢ig nikotinamido vietoje NAD.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Siekiant iSvengti odos ir akiy suzalojimy, taip pat jkvépimo ar patekimo j vir§kinimo traktg, naudojant
§] veterinarin] vaistg biitinos asmeninés apsaugos priemonés — kauke, pirstinés ir akiy apsauga. Po
vakcinacijos reikia plauti ir dezinfekuoti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Neéra.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti kiauSiniy dé¢jimo metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su
Nobilis MG 6/85 (valstybése narése, kuriose §is vaistas registruotas). Prie§ naudojant sumaisyta
vaista, reikia susipazinti su informacija apie vaistag Nobilis MG 6/85. SumaiSyto vaisto negalima
naudoti likus 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios arba kiausiniy déjimo metu. Nobilis MS Live
vakcininé padermé per vakcinuotus vis¢iukus gali iSplisti tarp nevakcinuoty visciuky, jeigu ji
naudojama sumaisyta su Nobilis MG 6/85. Nepalankios reakcijos, pastebétos po vienos
sumaisyty vakciny dozés naudojimo ar perdozavimo, nesiskiria nuo ty, kurios aprasytos tik
Nobilis MS Live. Nustatyta, kad sumaisius su Nobilis MG 6/85, veiksmingumas nesiskiria nuo
to, kuris aprasSytas tik Nobilis MS Live.

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétg produkta. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Atskiedus reikia naudoti 1 vakcinos dozg, purSkiant j akj ar Snerve (smulkiais laSeliais) ant visty
(dedekliy) nuo 6 sav. amziaus.
Atkimsus pirmg kartg reikia sunaudoti visg buteliuko turinj.

Vakcinos paruoSimas

1. Reikia naudoti tik $vary, vésy, nechloruotg, geriau distiliuotg < 25 °C temperatiiros vanden;.
Atskiedimui naudojamo vandens kiekio turi uztekti pauks¢iams tolygiai nupurksti. Jis skirsis
priklausomai nuo vakcinuojamy pauksciy dydzio ir laikymo salygy, bet rekomenduojama 250—
400 ml vandens 1 000-¢iui doziy. Reikia laikytis purSkimo jrangos naudojimo nurodymy.

2. Buteliukg reikia atidaryti panardinus j vanden;.

Nuo buteliuko reikia nuimti gaubtelj ir iStraukti kamstelj.

4. Jei vakcinos maiSomos, tame paciame vandenyje reikia pakartoti 2 ir 3 veiksmus, naudojant
Nobilis MG 6/85 buteliuka, kuriame yra toks pat doziy skaicius.

98]

Naudojimas

1. Vakcinuoti reikia naudojant purskimo jrangg, tinkama vakcinos purskimui j akj ar Snerve (daleliy
dydis: < 100 um). Vakcinos suspensija reikia tolygiai iSpurksti ant atitinkamo skaic¢iaus pauksciy
apytiksliai 40 cm atstumu.

2. Purskimo jrangoje negalima naudoti jokiy dezinfekanty, nugriebto pieno ar kity medziagy,
silpninanciy vakcinos veiksminguma.



3. Vakcinos purskimo metu reikia i§jungti visus ventiliatorius ir uzdaryti visas orlaides.
4. Po naudojimo purskimo jrangg biitina kruops$¢iai iSplauti pagal gamintojo rekomendacijas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Neéra.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos bakterinés vakcinos naminiams pauks¢iams.
ATCvet kodas: QI01AEO03.

Skatinti susidaryti aktyvy viSty imuniteta Mycoplasma synoviae.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio divandenilio fosfato dihidratas,
dinatrio vandenilio fosfato dihidratas,
glutaminas,

natrio chloridas,

sacharozé,

kasos fermentais apdorotas kazeinas,
laktalbumino hidrolizatas,

zelatina.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i$skyrus Nobilis MG 6/85 ar skiediklj,
rekomenduotg naudoti su §iuo veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo hidrolitinio stiklo buteliukas, kuriame yra 500, 1 000 ar 2 000 doziy liofilizato. Buteliukas
uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydziai
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 500 doziy liofilizato.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 1 000 doziy liofilizato.



Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 2 000 doziy liofilizato.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 500 doziy liofilizato.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 1 000 doziy liofilizato.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 2 000 doziy liofilizato.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2210/001-006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-03-12.
Perregistravimo data 2019-02-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-02-22

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis MS Live, liofilizatas suspensijai j akj ar $nerve ruosti vistoms

(2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje atskiestos vakcinos dozgje yra:
> 10%3 ir <108 KFV! gyvy nusilpninty MSI padermés Mycoplasma synoviae.

! Kolonijas formuojantys vienetai

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas suspensijai j akj ar Snerve ruosti.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

1 x 500 doziy

1 x 1 000 doziy
1 x 2 000 doziy
10 x 500 doziy
10 x 1 000 doziy
10 x 2 000 doziy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (dedeklés).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Purksti j akj ar Snerve.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

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
NL-5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/14/2210/001
LT/2/14/2210/002
LT/2/14/2210/003
LT/2/14/2210/004
LT/2/14/2210/005
LT/2/14/2210/006

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinis buteliukas (20 ml) — 500/1 000/2 000 doziy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis MS Live, liofilizatas suspensijai j akj ar $nerve ruosti vistoms

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Gyvos nusilpnintos MSI padermés Mycoplasma synoviae.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

500 doziy
1 000 doziy
2 000 doziy

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Purksti j akj ar Snerve.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
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B. INFORMACINIS LAPELIS

1"



INFORMACINIS LAPELIS
Nobilis MS Live, liofilizatas suspensijai j akj ar $nerve ruosti viStoms

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

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis MS Live, liofilizatas suspensijai j akj ar Snerve ruosti viStoms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:
gyvy nusilpninty MSI padermés Mycoplasma synoviae: > 10%° ir < 10%°KFV!.

! Kolonijas formuojantys vienetai

Liofilizatas: balks§vos arba gelsvos spalvos peleté.

4. INDIKACIJA (-OS)

Vistoms (dedekléms) nuo 6 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti oro maisy pazeidimus,
kiausidziy pazeidimus ir kiauSiniy déjimo sumazéjimg dél Mycoplasma synoviae sukeltos infekcijos.

Imuniteto pradzia: 4 sav.
Imuniteto trukmé: 44 sav.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Neéra.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Vistos (dedeklés).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Atskiedus reikia naudoti 1 vakcinos doze, purSkiant j akj ar Snerve (smulkiais laseliais) ant viSty
(dedekliy) nuo 6 sav. amziaus.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Atkimsus pirmg kartg reikia sunaudoti visg buteliuko turinj.

Vakcinos paruoSimas

1. Reikia naudoti tik $vary, vésy, nechloruota, geriau distiliuotg < 25 °C temperatiiros vanden;.
Atskiedimui naudojamo vandens kiekio turi pakakti pauk$c¢iams tolygiai nupurksti. Jis skirsis
priklausomai nuo vakcinuojamy pauksciy dydzio ir laikymo salygy, bet rekomenduojama 250—
400 ml vandens 1 000-¢iui doziy. Reikia laikytis purSkimo jrangos naudojimo nurodymy.

2. Buteliukg reikia atidaryti panardinus j vanden;j.

Nuo buteliuko reikia nuimti gaubtelj ir iStraukti kamstelj.

4. Jei vakcinos maiSomos, tame paciame vandenyje reikia pakartoti 2 ir 3 veiksmus, naudojant
Nobilis MG 6/85 buteliuka, kuriame yra toks pat doziy skaicius.

98]

Naudojimas

1. Vakcinuoti reikia naudojant purskimo jrangg, tinkamga vakcinos purskimui j akj ar Snerve (daleliy
dydis: < 100 um). Vakcinos suspensijg reikia tolygiai iSpurksti ant atitinkamo skaiciaus pauksciy
apytiksliai 40 cm atstumu.

2. Purskimo jrangoje negalima naudoti jokiy dezinfekanty, nugriebto pieno ar kity medziagy,
silpninanciy vakcinos veiksminguma.

3. Vakcinos purSkimo metu reikia i§jungti visus ventiliatorius ir uzdaryti visas orlaides.

4. Po naudojimo purskimo jrangg biitina kruops¢iai iSplauti pagal gamintojo rekomendacijas.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Tinkamumo laikas, iStirpinus arba atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Negalima naudoti antibiotiky arba kity antimikrobinj poveikj turin¢iy medziagy, slopinanciy
Mycoplasma synoviae.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Nerekomenduojama vakcinuoti esant subklinikinei ar klinikinei Mycoplasma synoviae infekcijai.
Vakcinos padermé aptikta PGR metodu vakcinuoty visty kvépavimo takuose, praéjus 34 sav. po
vakcinacijos. Atsizvelgiant j galimg vakcininés padermés iSplitimg tiesioginiu ar netiesioginiu biidu,
visos vistidés vistos turi buti vakcinuojamos. Biitina taikyti tinkamas biologinio saugumo priemones,
pavyzdziui, keisti drabuZzius ir avalyng, naudoti tinkamai dezinfekuota jranga.
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Po vakcinacijos gali atsirasti trukdymy vykdyti serologing Mycoplasma infekcijos patikra, taiau
vakcinos paderme galima atskirti nuo laukinio tipo Mycoplasma synoviae PGR metodu arba pagal
kulttrg Mycoplasma augimo terpé¢je, turin¢ig nikotinamido vietoje NAD.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Siekiant iSvengti odos ir akiy suzalojimy, taip pat jkvépimo ar patekimo j vir§kinimo traktg, naudojant
§ veterinarin] vaistg biitinos asmeninés apsaugos priemones — kaukeé, pirstinés ir akiy apsauga.

Po vakcinacijos reikia plauti ir dezinfekuoti rankas.

KiausSiniy déjimas
Galima naudoti kiau$iniy déjimo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su
Nobilis MG 6/85 (valstybése narése, kuriose Sis vaistas registruotas). Pries naudojant sumaisyta
vaista, reikia susipazinti su informacija apie vaista Nobilis MG 6/85. SumaiSyto vaisto negalima
naudoti likus 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios arba kiauSiniy dé¢jimo metu. Nobilis MS Live
vakcininé padermé per vakcinuotus vis¢iukus gali iSplisti tarp nevakcinuoty vis¢iuky, jeigu ji
naudojama sumaisyta su Nobilis MG 6/85. Nepalankios reakcijos, pastebétos po vienos
sumaisyty vakciny dozés naudojimo ar perdozavimo, nesiskiria nuo ty, kurios aprasSytos tik
Nobilis MS Live. Nustatyta, kad sumaiSius su Nobilis MG 6/85, veiksmingumas nesiskiria nuo
to, kuris apraSytas tik Nobilis MS Live.

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anksc¢iau minétg produkta. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

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

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i$skyrus Nobilis MG 6/85 ar skiediklj,
rekomenduotg naudoti su §iuo veterinariniu vaistu.

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

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti
saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-02-22

15. KITA INFORMACIJA

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 500 doziy liofilizato.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 1 000 doziy liofilizato.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 2 000 doziy liofilizato.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 500 doziy liofilizato.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 1 000 doziy liofilizato.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 2 000 doziy liofilizato.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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