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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis OR inac, injekciné emulsija viStoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 0,25 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvuoty A serotipo, B3263/91 padermés Ornithobacterium rhinotracheale sveiky lasteliy 1x107*.
* efektyvumo tyrime sukelia vis¢iukams vidutini, ne maZzesni kaip 11,2 (logy), titra;

adjuvanto:

Sviesaus skysto parafino — 107,21 mg;

pagalbinés medZiagos:

formaldehido pédsaku.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny ruasis

Broileriams pasyviai imunizuoti, vakcinuojant veislines viStas, kad sumazéty A serotipo
Ornithobacterium rhinetracheal e sukeliamos ligos pasireiSkimas.

Gamybinémis salygomis pasyvus imunitetas perduodamas per kiauSinius, praéjus 43 savaitéms po
paskutinés broileriy, veislinio pulko visty vakcinacijos. D¢l to iSsirit¢ broileriy visciukai turi pasyvy
imuniteta ne maziau kaip 14 d.

4.3 Kontraindikacijos

Nenaudoti kiauSiniy déjimo metu.

4.4 Specialieji nurodymai

Neéra.



4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Pries naudojima vakcina reikia susSildyti iki kambario temperatiiros (15-25 °C).
Prie$ naudojima gerai suplakti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudotojui

Preparate yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai iSvirkStus/isiSvirkstus gali atsirasti stiprus skausmas ir
tynis, ypac¢ susvirksStus { sanarj ar pirsta, retai dél to galima netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi
medicininé pagalba.

Atsitiktinai i§virkstus Sio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nepaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti §io vaisto informacinij lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka daugiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Preparate yra mineralinio aliejaus. Su$virkstas net mazas vaisto kiekis gali‘sukelti dideli tynj, kuris
gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima netekti pirSto. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé
pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei apimti pirsto minkStimas ar sausgyslé.
4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Laboratoriniy tyrimy metu beveik 40 % skrosty vakcinuoty.po oda pauks¢iy maziausiai 14 dieny
nustatytas vietinis laikinas tynis. Gamybinémis salygomis nustatytos sporadinés vietinés ir viso
organizmo klinikinés reakcijos.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Nenaudoti kiau$iniy déjimo metu (zr. 4.3 p.).

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos ;suderinamuma su kitomis vakcinomis. Todél Sios vakcinos
saugumas ir efektyvumas naudojant §ia vakcina su kitomis (ta pacia diena arba skirtingomis dienomis)
néra jrodytas.

4.9 Dozés ir naudojimo buadas

Vakcinuoti reikia du kartus, 8§virksciant po 0,25 ml po oda kaklo arba | raumenis kriitinés srityje.
Pirma karta vakcinuojami 6-12 savaiciy amziaus pauksciai. Antra karta vakcinuoti galima maziausiai
po 6 savaiCiy, 14-18 savaiCiy amziaus paukscius.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai), jei biitia

Jokio nepalankaus poveikio nepastebéta susvirkstus dvigubai didesng nei rekomenduotina vakcinos
doze.

Kartais/gali, atsirasti nedideli vietiniai sukietéje tyniai (0,5-2,0 cm), kurie iSnyksta per 21 diena po
vakcinacijos.

4.11 ISlauka

0 pary.



5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvuota bakteriné vakcina.
ATCvet kodas: QI 01ABO07.

Vakcina skirta broileriy veislinio pulko pauks¢iams vakcinuoti, norint jy palikuonims sukelti pasyvy
imuniteta A serotipo Ornithobacterium rhinotracheale.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Sviesus skystas parafinas, polisorbatas 80, sorbitano oleatas, fosfatinis buferis.

6.2 Nesuderinamumai

Nemaisyti su jokia kita vakcina ar imunologiniu preparatu.

6.3 Tinkamumo laikas

15 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atkimsus: sunaudoti i$ karto.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti 2-8 °C temperatiiroje.
NeuzSaldyti.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Vienas polietileno tereftalato (PET) buteliukas; kuriame yra 250 ml (1 000 doziy) arba 500 ml (2 000
doziy) vakcinos, uzkimstas halogenobutiliniu guminiu kamsteliu ir apgaubtas biidingo spalvinimo

aliumininiu gaubteliu, kartoninéje dézutéje.

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

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atlickos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olandija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/2/02/036/001-002



9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

10.01.2008

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

10.01.2008

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Nobilis OR inac. importas, prekyba, tiekimas ir/ar naudojimas yra ar gali biiti draudziami‘kai kuriose
ES salyse narése, visoje ar dalyje ju teritorijos, atsizvelgus i nacionaling gyviny sveikatos strategija.
Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir/ar naudoti Nobilis OR. “inac., turi suzinoti
atitinkamos Salies narés kompetentingos institucijos galiojancia vakcinavimo strategija.



II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS(-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

REGISTRAVIMO SALYGOS, JSKAITANT APRIBOJIMUS TIEKTI IR
NAUDOTI

REGISTRACIJOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE.DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olandija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olandija

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIME NURODYTI TIEKIMO IR NAUDOJIMO SALYGOS
AR APRIBOJIMAI

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybés nares

draudzia arba gali uzdrausti veterinariniy vaisty importa, prekyba, tiekima ir (arba) naudojima visoje

savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma, kad:

a) veterinarinio vaisto naudojimas gyviinams~trukdys igyvendinti nacionalines gyviinu ligy
diagnozavimo, kontrolés ar eradikacijos programas arba sukels sunkumy patvirtinti, kad gyvi
gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje teritorijos dalyje néra
registruota.

C. REGISTRACIJOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR EFEKTYVAUS
NAUDOJIMO

Neéra.

D. DUOMENYSAPIE DLK

Imuniteta sukelian€iai biologinés kilmés vaistinei veikliajai medziagai Tarybos reglamentas (EEB) Nr.
2377/90 netaikomas.

I$vardinti ‘adjuvantai ir pagalbinés medziagos yra itrauktos { Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90 11
prieda pagal toliau pateikta lentele:



Farmakologiskai veikli medziaga Gyviny rasys Kitos nuostatos

Mineraliniai angliavandeniai, Visos produkcijos | ISskyrus aromatinius ir
nuo mazo iki didelio klampumo, |gyviny riasys neprisotintuosius darinius
iskaitant mikrokristalinius
vaskus, vid. C10-C60;
alifatinius, Sakotinius alifatinius
ir aliciklinius darinius

Polisorbatas 80 Visos produkcijos
gyviny riisys

Natrio chloridas Visos produkcijos
gyviny rii§ys

* Sorbitano oleatas (E 494), kalio dihidrofosfatas (E 340), dinatrio hidrofosfatas (E/339) ir kalio
chloridas (E 508) yra leidziami vartoti zmonéms skirto maisto priedai, todél jiems taikomas Tarybos
reglamento (EEB) Nr. 2377/90 II priedas dél E- numeriu Zymimy medziagy' (i$skyrus konservantus,
isvardintus Tarybos direktyvos 95/2/EC* 111 priedo C dalyje.).

" 0J No L272 of 25,10,1996, p. 2
> 0J No L61 of 18,3,1995, p. 1









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis OR inac., injekciné emulsija vistoms

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (0,25 ml) yra:

inaktyvuoty A serotipo, B3263/91 padermés Ornithobacterium rhinotracheale sveiky lasteliy 1x107*,
* efektyvumo tyrime sukelia vis¢iukams vidutini, ne mazesni kaip 11,2 (log,) titra;

Sviesaus skysto parafino — 107,21 mg;

formaldehido pédsakai.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

4. PAKUOTES DYDIS

Vienas PET buteliukas, kuriame yra 250 ml (1 000 doziy) vakcinos.
Vienas PET buteliukas, kuriame yra500 ml (2 000 doziu)wvakcinos.

| 5. PASKIRTIES GYVONU RUSYS |

| 6. INDIKACLJOS |

Broileriams pasyviai imunizuoti, ‘vakcinuojant veislines viStas, kad sumazéty A serotipo
Ornithobacterium rhinotracheal e sukeliamos ligos pasireiskimas.

Gamybinémis salygomis pasyvus imunitetas perduodamas per kiauSinius, praéjus 43 savaitéms po
paskutinés broileriy veislinio pulko visty vakcinacijos. Dél to issirit¢ broileriy vis¢iukai turi pasyvy
imuniteta ne maziau kaip 14 d:

7. NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS

Vieng dozg (0,25 ml) reikia Svirksti po oda kaklo srityje arba { raumenis kriitinés srityje.

8. ISEAUKA

0 pary.
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9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Aliejiné vakcina su adjuvantu.
Nenaudoti kiau$iniy déjimo metu.
Pavojinga atsitiktinai isiSvirksti, todél prie§ naudojima bitina idémiai perskaityti informacini lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas atkimSus — sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti 2-8 °C temperatiiroje. Neuzsaldyti.

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

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytia

Tik veterinariniam naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS(-IAI)

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

12



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis OR inac., injekciné emulsija viStoms

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

Inaktyvuotos Ornithobacterium rhinotracheal e sveikos lastelés.
Sviesus skystas parafinas.

| 3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIY SKAICIUS)

250 ml (1 000 doziy).
500 ml (2 000 doziy).

‘ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

| 5.  NAUDOJIMO BUDAI

Viena dozg (0,25 ml) reikia $virksti po oda arba | raumenis.

6. ISLAUKA

0 paru.

7. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Nenaudoti kiau$iniy déjimo metu.
Pavojinga atsitiktinai jsiSvirksti, todél prie§ naudojima butina jdémiai perskaityti informacini lapelj.

8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas atkimSus — sunaudoti nedelsiant.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti 2-8 °C temperatiiroje. Neuzsaldyti.
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10. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International

12. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

13. ES NUMERIS

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)
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B. INFORMACINIS LA



INFORMACINIS LAPELIS
Nobilis OR inac., injekciné emulsija viStoms

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

Registruotojas ir gamintojas:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olandija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis OR inac., injekciné emulsija viStoms

3.  VEIKLIOJIIR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (0,25 ml) yra:

inaktyvuoty A serotipo, B3263/91 padermés Ornithobacterjumrhinotracheale sveiky lasteliy 1x107*.
* efektyvumo tyrime sukelia vi§¢iukams vidutini, ne mazesnj kaip 11,2 (log,) titra;

Sviesaus skysto parafino — 107,21 mg;

formaldehido pédsakai.

4. INDIKACIJOS

Broileriams pasyviai imunizuoti, vakcinuojant veislines viStas, kad sumazéty A serotipo
Ornithobacterium rhinotracheal e sukeliamos ligos pasireiskimas.

Gamybinémis salygomis pasyvus imunitetas perduodamas per kiauSinius, pragjus 43 savaitéms po
paskutinés broileriy veislinio pulko visty vakcinacijos. Dél to iSsirite broileriy vis¢iukai turi pasyvu
imuniteta ne maziau kaip 14 d.

S. KONTRAINDIKACLIJOS

Nenaudoti kiau$ini(j déjimo metu.

6. NEPATL.ANKIOS REAKCIJOS

Laboratoriniy-tyrimy metu beveik 40 % skrosty vakcinuoty po oda pauks$ciy maziausiai 14 dieny
nustatytas vietinis laikinas tynis . Gamybinémis salygomis nustatytos sporadinés vietinés ir viso
organizmo klinikinés reakcijos.

Pastebejus bet koki kita Salutini poveiki, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Viena dozé yra 0,25 ml.

Reikia Svirksti po oda kaklo srityje arba i raumenis kriitinés srityje.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojima vakcing reikia susSildyti iki kambario temperattiros (15-25 °C). Prie§ naudojima gerai
suplakti. Naudoti tik sterilius jrankius.

Vakcinavimo schema:

Vakcinuoti reikia du kartus, Svirksc¢iant po 0,25 ml po oda kaklo srityje arba i raumehnis krtitinés
srityje. Pirma karta vakcinuojami 6-12 savaiciy amziaus pauksciai. Antrg karta vakeinuoti galima
maziausiai po 6 savaiciy 14-18 savaiciy amziaus paukscius.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIOS LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti 2-8 °C temperatiiroje.

Neuzsaldyti.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam-ant etiketés.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Néra duomeny apie §ios vakcinos ;suderinamuma su kitomis vakcinomis. Todél Sios vakcinos
saugumas ir efektyvumas naudojant $ia vakcina su kitomis (ta pacia diena arba skirtingomis dienomis)
néra jrodytas.

Naudotojui:

Preparate yra mineralinioralicjaus. Atsitiktinai isiSvirkstus, gali sukelti skausma ir tyni, ypac
susvirkstus i sanarj ar pirsta,retai dél to galima netekti pirSto, laiku nesuteikus skubios medicininés
pagalbos.

Atsitiktinai si§virk§tus net ir nedidelj Sio vaisto kieki, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos
ir su savimi turéti vaisto informacinij lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui:

Preparate ‘yra-mineralinio aliejaus.Net isiSvirkStas labai nedidelis kiekis gali sukelti dideli tyni, kuris
savo,ruoztu gali sukelti iSeming nekrozg. Dél to galima netekti pirSto. Biitina SKUBI kvalifikuota
chirurginé’ pagalba ir kartais net tikslinga ipjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypa¢ jei apimti pirSto
mink§timas ar sausgyslé.

Jokio nepalankaus poveikio nepastebéta susvirkstus dvigubai didesne nei rekomenduotina vakcinos
doze.

Kartais gali atsirasti nedideli vietiniai sukietéje tyniai (0,5-2,0 cm), kurie iSnyksta per 21 diena po

vakcinacijos.

Nemaisyti su jokia kita vakcina ar imunologiniu preparatu.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

10.01.2008

15. KITA INFORMACIJA
Tik veterinariniam naudojimui.
Vakcinoje yra A serotipo, B3263/91 padermés inaktyvuoty Ornithobacterium rhinotracheale sveiky
lasteliy, sumaiSyty su aliejiniu adjuvantu. Vakcina skirta broileriy’ veislinio pulko pauks$ciams

vakcinuoti, norint ju palikuonims sukelti pasyvy imuniteta’ A™ serotipo Ornithobacterium
rhinotracheale.
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