VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis IB+ND+EDS, injekciné emulsija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvuoty M41 padermés infekcinio bronchito virusy, sukelian¢iy  ne maziau kaip 6 log, HI
vienety,

inaktyvuoty Niukaslo ligos virusy, sukelianciy ne maziau kaip 4 log, HI vienety 1/50 doziy (arba
ne maziau kaip 50 PDs, vienety),

inaktyvuoty BC14 padermés déslumo sumazéjimo sindromo virusy, sukelian¢iy  ne maziau kaip 6,5
log, HI vienety;

adjuvanto:
skystojo lengvo parafino 430 mg/ml;

pagalbiniy medZiagy.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny riasys

Vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Veislinéms ir dedekléms vistaitéms vakcinuoti nuo infekcinio bronchito, sukeliamo Massachusets
serotipo viruso, Niukaslo ligos ir déslumo sumazgjimo sindromo.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai , naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Galima vakcinuoti tik sveikus paukscius.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Prie$ naudojima vakcina reikia atSildyti iki kambario temperatiiros (15-25 °C).
Naudoti sterilius §virkstus ir adatas.



Prie$ naudojima vakcina biitina gerai suplakti.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudotojui

Preparate yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai {SvirkStus arba isiSvirkStus gali atsirasti stiprus
skausmas ir tynis, ypa¢ susvirkstus i sanarj ar pirsta, retai dél to galima netekti pirsto, jei laiku
nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai iSvirkstus §io vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nepaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti $io vaisto informacinj lapelj.

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

Gydytojui

Preparate yra mineralinio aliejaus. Susvirkstas net mazas vaisto kiekis gali sukelti didelj tynj, kuris
gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima netekti pirSto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé
pagalba, gali tekti ipjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Sveikiems pauksc¢iams reakcijy nebiina. Kelias savaites galimas nedidelis patinimas vakcinos
svirkstimo vietoje.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti kiauSiniy déjimo metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nenustatyta nesuderinamumo naudojant kartu su kitomis ,,Intervet” inaktyvuotomis vakcinomis.
4.9. Dozés ir naudojimo budas

Kiekvienam pauksciui i §launies arba kriitinés raumenis ar po oda apatingje kaklo dalyje reikia Svirksti
vieng vakcinos dozg (0,5 ml).

Vietovése, kur néra nustatyti infekcinio bronchito viruso serotipy variantai, galima naudoti vakcing tik
nuo Massachusets serotipo. Tuo tarpu vietovése, kur skirtingy viruso varianty paplitimas yra zZinomas,
biitina naudoti nustatytojo varianto vakcina.

Rekomenduotina vakcinavimo programa

Vakcinuoti reikia 1620 sav. amziaus pauksc¢ius, bet ne véliau kaip likus 4 sav. iki kiausiniy déjimo
pradzios.

Siekiant geriausiy palaikomosios vakcinacijos rezultaty, pirma karta paukscius reikty vakcinuoti
gyvomis vakcinomis nuo infekcinio bronchito ir Niukaslo ligos.

Geriausia NOBILIS IB+ND+EDS vakcinuoti pragjus 6 ar daugiau savai¢iy, bet ne anks¢iau nei 4 sav.
po pirminés vakcinacijos gyvomis vakcinomis.

Pirminé vakcinacija nuo déslumo sumaz¢jimo sindromo nereikalinga.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Vakcinavus dvigubai didesne nei rekomenduotina doze konkrec¢iy simptomuy nebuvo.

4.11. ISlauka

0 pary.



5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvuotos virusinés vakcinos naminiams vistiniams pauks¢iams.
ATCvet kodas: QI01AA13.

Vakcinos antigenai yra vandens aliejuje tipo emulsijoje, dél ko ilgiau stimuliuojamas imunitetas.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Stabilizuojamasis tirpalas.

6.2. Nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 3 val.

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

Negalima uzsaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo arba PET buteliukai po 500 ml (1 000 doziy), uzkimsti nitrilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti biidingo spalvinimo aliumininiais gaubteliais.

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

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

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer,

Olandija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/99/1030/001

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

1999-12-15/2005-03-03/2010-02-19



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2010-02-10

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis IB+ND+EDS, injekciné emulsija

[2.  VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozgje (0,5 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvuoty M41 padermés infekcinio bronchito virusy, sukelian¢iy  ne maziau kaip 6 log, HI
vienety,

inaktyvuoty Niukaslo ligos virusy, sukelian¢iy ne maziau kaip 4 log, HI vienety 1/50 doziy (arba
ne maziau kaip 50 PDs, vienety),

inaktyvuoty BC14 padermés déslumo sumazéjimo sindromo virusy, sukelian¢iy ~ ne maziau kaip 6,5
log, HI vienety;

adjuvanto:
skystojo lengvo parafino 430 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

500 ml (1 000 doziy).

5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS

Vistos.

6. INDIKACILJOS

Veislinéms ir dedekléms vistaitéms vakcinuoti nuo infekcinio bronchito, sukeliamo Massachusets
serotipo viruso, Niukaslo ligos ir déslumo sumazgjimo sindromo.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Viena vakcinos doze (0,5 ml) $virksti i Slaunies arba kriitinés raumenis ar po oda apatinéje kaklo
dalyje.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.



8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pavojinga atsitiktinai iSvirksti Zzmogui, todél prie§ naudojima biitina idémiai perskaityti informacini
lapelj.

Prie$ naudojima vakcina atsildyti iki kambario temperatiiros (15-25 °C).

Prie$ naudojima vakcing gerai suplakti.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius buitina sunaudoti per 3 val.

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (28 °C).
Negalima uzsaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

13. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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



| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/99/1030/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Nobilis IB+ND+EDS, injekciné emulsija

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

Rinkodaros teisés turétojas ir vaisto serijos gamintojas:
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olandija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis IB+ND+EDS, injekciné emulsija

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvuoty M41 padermés infekcinio bronchito virusy, sukelian¢iy  ne maziau kaip 6 log, HI
vienety,

inaktyvuoty Niukaslo ligos virusy, sukelian¢iy ne maziau kaip 4 log, HI vienety 1/50 doziuy
(arba ne maziau kaip 50 PDs, vienety),

inaktyvuoty BC14 padermés déslumo sumazéjimo sindromo virusy, sukelian¢iy  ne maziau kaip 6,5
log, HI vienety;

adjuvanto:

skystojo lengvo parafino 430 mg/ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Veislinéms ir dedekléms viStaitéms vakcinuoti nuo infekcinio bronchito, sukeliamo Massachusets
serotipo viruso, Niukaslo ligos ir déslumo sumazgjimo sindromo.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Sveikiems pauksc¢iams reakcijy nebiina. Kelias savaites galimas nedidelis patinimas vakcinos
svirkstimo vietoje.

Pastebéjus bet koki sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

1"



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos.

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

Kiekvienam pauksciui i Slaunies arba kriitinés raumenis ar po oda apatingje kaklo dalyje reikia Svirksti
vieng vakcinos doz¢ (0,5 ml).

Vietovése, kur néra nustatyti infekcinio bronchito viruso serotipy variantai, galima naudoti vakcina tik
nuo Massachusets serotipo. Tuo tarpu vietovése, kur skirtingy viruso varianty paplitimas yra zinomas,
biitina naudoti nustatytojo varianto vakcina.

Rekomenduotina vakcinavimo programa

Vakcinuoti reikia 16-20 sav. amziaus paukscius, bet ne véliau kaip likus 4 sav. iki kiau$iniy déjimo
pradzios.

Siekiant geriausiy palaikomosios vakcinacijos rezultaty, pirma karta pauksc¢ius reikty vakcinuoti
gyvomis vakcinomis nuo infekcinio bronchito ir Niukaslo ligos.

Geriausia NOBILIS IB+ND+EDS vakcinuoti pragjus 6 ar daugiau savaiciy, bet ne anksciau nei 4 sav.
po pirminés vakcinacijos gyvomis vakcinomis.

Pirminé vakcinacija nuo déslumo sumazéjimo sindromo nereikalinga.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojima vakcina reikia atSildyti iki kambario temperatiiros (15-25 °C).
Naudoti sterilius §virkstus ir adatas.
Prie§ naudojima vakcina biitina gerai suplakti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Atkimsus biitina sunaudoti per 3 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Galima vakcinuoti tik sveikus paukscius.

Naudotojui

Preparate yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus arba isiSvirkStus gali atsirasti stiprus
skausmas ir tynis, ypac susvirkstus i sanarj ar pirsta, retai dél to galima netekti pirSto, jei laiku
nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai iSvirkstus Sio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nepaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti $io vaisto informacinj lapelj.

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

Preparate yra mineralinio aliejaus. SuSvirkStas net mazas vaisto kiekis gali sukelti dideli tyni, kuris
gali, pvz., sukelti iSeming nekrozg ar net galima netekti pirSto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé
pagalba, gali tekti ipjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei apimti pir§to minksStimas ar sausgyslé.
Negalima naudoti kiauSiniy déjimo metu.

Nenustatyta nesuderinamumo naudojant kartu su kitomis ,,Intervet” inaktyvuotomis vakcinomis.
Vakcinavus dvigubai didesne nei rekomenduotina doze konkrec¢iy simptomuy nebuvo.

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2010-02-10
15. KITA INFORMACIJA

Norint gauti informacijos apie §i veterinarini vaistg, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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