| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Multriva Gm+REOm emulsija injekcijam vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,3 ml deva satur:

AKktivas vielas:

Infekciozas bursalas slimibas viruss, celms GB02, inaktivéts >100,9 U!
Infekciozas bursalas slimibas viruss, celms 89/03, inaktivets > 88,6 Ut
Putnu reoviruss, celms ARV-1, inaktivets >115U

Putnu reoviruss, celms ARV-4, inaktivéts >11,4 Ut

1Ka noteikts in vitro ELISA potences testa antigénu masas noteikSanai.

Adjuvanti:
Vazelinella, gaisa 128,6 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Polisorbats 80

Sorbitana oleats

PBS skidums

Homogena, (gandriz) balta emulsija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Vistu aktivai imunizacijai un vakcin€tu vistu p&cnacgju pasivai imunizacijai, lai mazinatu mirstibu un
slimibas kltniskas pazimes, ko izraisa infekciozas bursalas slimibas virusa (IBDV) loti

virulentie (CS89) un klasiskie (STC) celmi, un lai mazinatu virémiju un slimibas kliniskas pazimes, ko

izraisa putnu reovirusa (ARV) 1. un 4. genotips.

Imunitates iestasanas:

= 4 nedglas p&c vakcinacijas.
= P&cnacgjiem: 1 dienas vecuma.

Imunitates ilgums:

= 80 nedglas p&c vakcinacijas.
= Pg&cnacgjiem: [1dz 3 ned€lu vecumam.

Ir noteikta krusteniska aizsardziba pret IBDV antigéna variantu celmu (variants E un GLS).
Ir noteikta krusteniska aizsardziba pret ARV 2., 3. un 5. genotipu.
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3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Nav piemérojami.

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

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injice$anas/pasinjicésanas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §Ts veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injic€tas
§1s veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavegjoties versieties péc mediciniskas palidzibas,
nemot lidzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, vErsieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels 3o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietiikums, ka rezultata, piemeram, var rasties i§€miska nekroze vai pat tikt zaudgts
pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgriesana un skalosana, Ipasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6  Blakusparadibas

Vistas:

Retak (1 1idz 10 dzivniekiem / 1 000 arstétajiem Sacietgjums injekcijas vietal
dzivniekiem):

! Parasti izzud 3 nedélu laika.

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 zinoSanas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Dgjéjputniem:

Nelietot putniem déSanas perioda un 3 nedélas pirms desanas perioda sakuma.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietosanai.

S1 vakcina ir paredz&ta revakcinacijai péc primaras vakcinacijas ar dzivu vai inaktivétu virusu
vakcinam saskana ar vakcinacijas shému. Primaro vakcinaciju veikt ar dziva vai inaktivéta infekciozas
bursalas slimibas virusa (pieméram, Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-IBD) un putnu reovirusa
vakcinam (piemé&ram, Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm). Vakcinu ievadit vismaz 4 nedélas

péc primaras vakcinacijas.

Ievadit vienu 0,3 ml devu kraskurvja vai augsstilba regiona no 8 ned€lu vecuma, bet ne vélak ka
3 nedelas pirms desanas perioda sakuma.

Pirms lietoSanas laut vakcinai sasilt 11dz istabas temperatrai.
Pirms lietosanas labi saskalinat.

Slircém un adatam pirms lietoSanas jabiit sterilam.

levérot visparpienemtos aseptikas pasakumus.

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

P&c dubultas vakcinas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas
mingtas 3.6. apakSpunkta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12 IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01AA22.

Vakcina ir paredzeta aktivas imunitates stimul€$anai, lai p&cnacgjiem nodrosinatu pasivo imunitati
pret infekciozo bursalo slimibu (Gumboro slimibu) un putnu reovirusu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.



Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldgt.

Sargat no tieSiem saules stariem.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polietilena tereftalata (PET) pudele, kas noslégta ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu 300 ml pudeli (1000 devas) vai 600 ml pudeli (2000 devas).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi 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 iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/344/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/06/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

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

Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Multriva Gm+REOmM emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Inaktiveti infekciozas bursalas slimibas virusa un putnu reovirusa celmi.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

300 ml (1 000 devas)
600 ml (2 000 devas)

| 4. MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}

Péc caurdur§anas izlietot 10 stundu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.
Sargat no tieSiem saules stariem.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai 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/2/25/344/001 300 ml
EU/2/25/344/002 600 ml

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markéjums - 300 ml / 600 ml PET pudele

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Multriva Gm+REOm emulsija injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

300 ml (1000 devas)
600 ml (2000 devas)

Inaktiveti infekciozas bursala slimibas virusa un putnu reovirusa celmi.

3. MERKSUGAS

Vistas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Péc caurdurSanas izlietot 10 stundu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Sargat no tieSiem saules stariem.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Nobilis Multriva Gm+REOmM emulsija injekcijam vistam

2. Sastavs
Katra 0,3 ml deva satur:

AKktivas vielas:

Infekciozas bursalas slimibas viruss, celms GB02, inaktivets >100,9 U!
Infekciozas bursalas slimibas viruss, celms 89/03, inaktivets > 88,6 U!
Putnu reoviruss, celms ARV-1, inaktivéts >115U!
Putnu reoviruss, celms ARV-4, inaktivets >11,4 Ut

1Ka noteikts in vitro ELISA potences testa antigénu masas noteik$anai.

Adjuvanti:
Vazelinella, gaisa 128,6 mg

Homogena, (gandriz) balta emulsija.

3. Merksugas

Vistas.

4, LietoSanas indikacijas

Vistu aktivai imunizacijai un vakcin€tu vistu p&cnacgju pasivai imunizacijai, lai mazinatu mirstibu un
slimibas kltniskas pazimes, ko izraisa infekciozas bursalas slimibas virusa (IBDV) loti

virulentie (CS89) un klasiskie (STC) celmi, un lai mazinatu virémiju un slimibas kliniskas pazimes, ko
izraisa putnu reovirusa (ARV) 1. un 4. genotips.

Imunitates iestasanas:
= 4 nedglas p&c vakcinacijas.
= Pg&cnacgjiem: 1 dienas vecuma.

Imunitates ilgums:
= 80 nedglas p&c vakcinacijas.
= Pe&cnacgjiem: [1dz 3 nedelu vecumam.

Ir noteikta krusteniska aizsardziba pret IBDV antigé€na variantu celmu (variants E un GLS).
Ir noteikta krusteniska aizsardziba pret ARV 2., 3. un 5. genotipu.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasibridinajumi
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Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

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

Sis veterinaras ziles satur mineralellu. P&c nejausas injiceSanas/pasinjicesanas var rasties pietikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §is veterinaras zales injictas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicetas
§1s veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavegjoties versieties péc mediciniskas palidzibas,
nemot l1idzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, vErsieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties iS€miska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. NepiecieSsama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSsama
savlaiciga injekcijas vietas uzgriesana un skalosana, Ipasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Dgjejputni:
Nelietot putniem desanas perioda un 3 nedelas pirms désanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Pardozgsana:
P&c dubultas vakcinas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas
mingtas sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi licto$anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Vistas:

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstétajiem | Saciet&jums injekcijas vieta®
dzivniekiem):

! Parasti izziid 3 nedélu laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Js varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lieto$anai.
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Ievadit vienu 0,3 ml devu kraskurvja vai augsstilba regiona no 8 ned€lu vecuma, bet ne vélak ka 3
nedgélas pirms déSanas perioda sakuma.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

S1 vakcina ir paredz&ta revakcinacijai péc primaras vakcinacijas ar dzivu vai inaktivétu virusu
vakcinam saskana ar vakcinacijas shému. Primaro vakcinaciju veikt ar dziva vai inaktivéta infekciozas
bursalas slimibas virusa (piemé&ram, Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-IBD) un putnu reovirusa
vakcinam (piemé&ram, Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm). Vakcinu ievadit vismaz 4 ned€las
p&c primaras vakcinacijas.

Pirms lieto$anas laut vakcinai sasilt [idz istabas temperattrai.

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Slirceém un adatam pirms lietoSanas jabiit sterilam.

Ieverot visparpienemtos aseptikas pasakumus.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.
Sargat no tieSiem saules stariem.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

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 zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/25/344/001-002
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lepakojuma lielumi:
Kartona kaste ar vienu 300 ml pudeli (1000 devas) vai 600 ml pudeli (2000 devas).
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm 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 iesp&jamam 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
Peny6.anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01
Ceska republika Magyarorszag

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

TIf: + 45 44 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: + 475554 37 35
E\Mado Osterreich

Tz + 30 210 989 7452 Tel: + 43 (1) 256 87 87
Espafia Polska

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

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

Tel: + 385 1 6611339 Tel: +4021 3118311
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 38516611339
Island Slovenska republika
Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242
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Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvzpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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