I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Ducat liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P T Ry,

Aktivas vielas:
Dzivs, novajinats kaku rinotraheita viruss, celms G2620A: >10*8 TCIDso!.
Dzivs, novajinats kaku kalici viruss, celms F9: >10%® PFU2,

ITCIDso: 50% audu kultiiras inficgjosa deva.
2PFU: plakus veidojosas vienibas (plaque-forming units).

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Liofilizats:

Dinatrija fosfata dihidrats

Hidrolizets zelatins

Saharoze

Skidinatajs:

Dinatrija fosfata dihidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam

I:ioﬂlizéts: gandriz balta granula.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Kaku aktivai imunizacijai, lai mazinatu kliniskas pazimes, ko izraisa infic€Sanas ar kaku rinotraheita
virusu (FVR) un kaku kalici virusu (FCV).

Imunitates iestasanas: 4 nedelas.
Imunitates ilgums: 1 gads.

3.3. Kontrindikacijas

Skatit 3.7. apak$punktu.



3.4. Ipasi bridinajumi
Pieradits, ka vakcinacija seSu ned€lu vecuma ir drosa.
Vakcinét tikai klniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lieto$anai mérksugam:

Jauzmanas, lai kaka vakcinacijas laika neveidotos aerosols, jo nazala vai perorala iedarbiba var izraisit
kliniskas respiratoras pazimes, tostarp letargiju un savargumu. Ta pasa iemesla dél kakis nedrikst
laizit injekcijas vietu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjice$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Loti biezi Injekcijas vietas pietikums.!

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Biezi Paaugstinata temperatiira.

(1 lidz 10 dzivniekiem/100 arst&tajiem

dzivniekiem):
Retak Pastiprinatas jutibas reakcijas (pieméram, nieze,
- . o elpas triikums, vemsana, diareja un kolapss,
(1 hd.z lQ dzivniekiem/1 000 arstetajiem ieskaitot anafilaksi).?
dzivniekiem):
Letargija.*
Loti reti Sapes injekcijas vieta.!

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Febrila kliboSanas sindroma reakcijas kakéniem.>

! Vienu dienu péc vakcinacijas injekcijas vieta var novérot lokalu pietikumu (< 5 mm), daZreiz
sapigu.

2 1-2 dienas péc vakcinacijas var biit paaugstinata kermena temperatiira (Iidz 40 °C).

% Dazreiz letala. Ja rodas $ada reakcija, nekavéjoties jasak atbilstosa arstéSana.

* Pirmaja diena pé&c vakcinacijas var noverot letargiju.

% Ka zinots literattira, febrila klibosanas sindroma reakcijas kakéniem var rasties péc jebkuras
vakcinas, kas satur kaku kalici virusa sastavdalu, lietoSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Skatit lietoSanas
instrukcijas sadalu “Kontaktinformacija”.

3.7. LietoS$ana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:
Nelietot grusnibas un laktacijas laika, jo vakcina nav parbaudita grisnam un laktgjosam kaken&m.




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,
iznemot Nobivac s€rijas vakcinu, kas satur trakumsergas antigénu, Pasteur RIV celmu, kur §1 vakcina
un kombinéta lietoSana ir atlauta. Lémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro
zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

e w1 =1

_____

subkutanas injekcijas veida.
Pagatavotas vakcinas izskats: sarta vai roza suspensija.
Vakcinacijas shéma:

Primara vakcinacija:
Kakiem sakot no 8 nedélu vecuma ievadit divas reizes ar 3-4 ned€lu intervalu.

Revakcinacija:
Javeic katru gadu.

Sakotngja vakcinacijas kursa laika var izmantot Nobivac serijas vakcinu, kas satur trakumsergas

zales un kombingta lietosana ir atlauta).

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

Injekcijas vieta 4-10 dienas var novérot parejosu pietikumu (< 5 mm). Var novérot nelielu, parejoSu

kermena temperatiiras paaugstinasanos (< 40,8 °C), bet dazkart vienu dienu péc vakcinacijas var

novérot letargiju.

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

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI06AD03

Lai stimul&tu aktivo imunitati pret kaku rinotraheita virusu un kaku Kalici virusu.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam vakcinam vai imunologiskajiem lidzekliem, iznemot $kidinataju, kas
piegadats lietoSanai ar §Tm veterinarajam zalém, vai ar Nobivac sérijas vakcinu, kas satur
trakumsergas antigénu Pasteur RIV celmu (kur §1 vakcina un kombinéta lietoSana ir atlauta).

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:
Liofilizats: 2 gadi.

Skidinatajs: 5 gadi.

Deriguma termin$ péc iz8kidinasanas saskana ar noradijumiem: 30 mindites.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Liofilizats: Uzglabat ledusskapi (2° C — 8 °C).
Sargat no gaismas.

Skidinatajs: Var uzglabat temperatiira lidz 25 °C, ja uzglaba atseviski no liofilizata.
Nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Liofilizats:

1 devas I tipa stikla (Ph. Eur.) flakons, kas noslégts ar halogénabutila gumijas aizbazni un noslégts ar
kod&tu aluminija vacinu.

Skidinatajs:

1 devas I tipa stikla (Ph. Eur.) flakons, kas noslégts ar halog€nabutila gumijas aizbazni un noslegts ar
kodetu aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi: kartona vai plastikata kastité 5 x 1 deva, 10 x 1 deva, 25 x 1 deva vai 50 x 1 deva
liofilizats un skidinatajs.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaganai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sist€mam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/08/1570



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 18/08/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2023

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
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA VAI PLASTIKATA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Ducat liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena deva vismaz:
10*8 TCIDso kaku rinotraheita virusa, celms G2620A,
10*5 PFU kaku kalici virusa F9 celms.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5x 1 deva

10 x 1 deva
25 x 1 deva
50 x 1 deva

4. MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.{me&nesis/gads}

------

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet. Sargat no gaismas.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas 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

V/MRP/08/1570

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
STIKLA FLAKONS- liofilizats

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Ducat

d

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 deva

Kaku kalici viruss, kaku rinotraheita viruss.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c izskidinasanas izlietot 30 mintisu laika.
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
STIKLA FLAKONS - Skidinatajs

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Solvent
— sterils buferSkidums

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 deva

| 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

Nobivac Ducat liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai kakiem

2. Sastavs

Aktivas vielas:
Dzivs, novajinats kaku rinotraheita viruss, celms G2620A >10%8 TCIDso?,
Dzivs, novajinats kaku kaliciviruss, F9 celms >10%® PFU2.

ITCIDso: 50% audu kultiiras inficgjosa deva.
2PFU: plakus veidojosas vienibas (plaque-forming units).

Liofilizats: gandriz balta granula. Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains $kidums.

3.  Meérksugas

Kaki.

4. Lietosanas indikacijas

Kaku aktivai imunizacijai, lai mazinatu kliniskas pazimes, ko izraisa infic€Sanas ar kaku rinotraheita
virusu un kaku kalici virusu.

Imunitates iestasanas: 4 nedelas. Imunitates ilgums: 1 gads.

5. Kontrindikacijas

Skatit sadalu “Griisniba un laktacija” sadala “Ipasi bridinajumi”.

6.  Ipasibridinajumi

Pieradits, ka vakcinacija seSu nedélu vecuma ir droSa. Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:

Jauzmanas, lai kaka vakcinacijas laika neveidotos aerosols, jo nazala vai perorala iedarbiba var izraisit

kliniskas respiratoras pazimes, tostarp letargiju un savargumu. Ta pasa iemesla dé] kakis nedrikst
laizit injekcijas vietu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjiceSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griusniba un laktacija:
Nelietot grusnibas un laktacijas laika, jo vakcina nav parbaudita grisnam un lakt€josam kakenem.
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot Nobivac sérijas vakcinu, kas satur trakumsérgas antigénu, Pasteur RIV celmu, kur §1 vakcina
un kombinéta lietoSana ir atlauta. Lémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro
zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozgSana:

Pardozésanas gadijuma injekcijas vieta 4-10 dienas var novérot parejosu pietakumu (<5 mm). Var
novérot nelielu, parejosu kermena temperatiiras paaugstinasanos (< 40,8 °C), bet dazkart vienu dienu
péc vakcinacijas var novérot letargiju.

Biitiska nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam vakcinam vai imunologiskajiem lidzekliem, iznemot $kidinataju, kas
piegadats lietoSanai ar §Tm veterinarajam zalém, vai ar Nobivac serijas vakcinu, kas satur
trakumsergas antigénu Pasteur RIV celmu (kur $1 vakcina un kombingta lietoSana ir atlauta).

7. Blakusparadibas

Kaki:
Loti biezi Injekceijas vietas pietikums.!

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):
Biezi Paaugstinata temperatiira.?
(1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):
Retak Pastiprinatas jutibas reakcijas (pieméram, nieze,

_ L L elpas triikums, vemsana, diareja un kolapss,
(1 hd.z lQ dzivniekiem/1 000 arstetajiem ieskaitot anafilaksi).?
dzivniekiem):
Letargija.*

Loti reti Sapes injekcijas vieta.!

<1 dorvni e .
(<1 dzwnlekf’-lvm./l(.) O(.)O a.rs.teta]lem dzivnickiem, Febrila kliboSanas sindroma reakcijas kakéniem.®
tostarp atseviski zinojumi): ’

! Vienu dienu péc vakcinacijas injekcijas vieta var novérot lokalu pietikumu (< 5 mm), daZreiz
sapigu. .

2 1-2 dienas péc vakcinacijas var biit paaugstinata kermena temperatiira (Iidz 40 °C).

% Dazreiz letala. Ja rodas $ada reakcija, nekavéjoties jasak atbilstosa arsteSana.

# Pirmaja diena péc vakcinacijas var noverot letargiju.

% Ka zinots literattira, febrila klibosanas sindroma reakcijas kakéniem var rasties péc jebkuras
vakcinas, kas satur kaku kalicivirusa komponentu, lietoSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Primara vakcinacija: Kakiem sakot no 8 nedélu vecuma ievadit divas reizes ar 3-4 ned€lu intervalu.
Revakcinacija: Javeic katru gadu.
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Sakotngja vakcinacijas kursa laika var izmantot Nobivac serijas vakcinu, kas satur trakumsergas
vakctna un kombingta lietosana ir atlauta).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Laut sterilajam skidinatajam sasilt 1idz istabas temperattrai. Aseptiski izskidinat liofilizatu viena ml
Skidinataja. P&c skidinataja pievienoSanas labi saskalinat. 1 ml izSkidinatas vakcinas ievadit
subkutanas injekcijas veida.

Pagatavotas vakcinas izskats: sarta vai roza suspensija.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Skidinatajs: Var uzglabat temperattra Iidz 25 °C, ja uzglaba atseviski no liofilizata. Nesasaldet.
Deriguma termin$ péc iz8kidinasanas saskana ar noradijumiem: 30 mindites.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc “Exp.”.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi 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 she€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/08/1570

Kartona vai plastikata kastité: 5 X 1 deva, 10 x 1 deva, 25 x 1 deva vai 50 x 1 deva liofilizats un
skidinatajs. Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita

01/2023

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Latvija

Intervet International B.V.

Tel: + 37052196111
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