I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis IB Primo QX, liofilizatas ir skiediklis suspensijai j akj ar $nerve ruosti vistoms
Nobilis IB Primo QX, liofilizatas suspensijai j akj ar Snerve ruosti vistoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvo D388 padermés QX tipo paukséiy infekcinio bronchito viruso (IBV): 10%°— 10>° EIDs,' ,

'EIDso: 50% kiausiniy uzkrecianti dozé — viruso titras, reikalingas infekuoti 50% inokuliuoty
kiausiniy.

Pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Liofilizatas:

sorbitolis

hidrolizuota zelatina

kasos fermenty apdorotas kazeinas

dinatrio fosfato dihidratas

Skiediklis:

patent mélynasis V (E131)

kalio divandenilio fosfatas

dinatrio fosfato dihidratas

dinatrio edetato dihidratas

natrio chloridas

natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti)

injekcinis vanduo

Liofilizatas: balk§vas, daugiausia rutulio formos.
Skiediklis (Solvent Oculo/Nasal): mélynos spalvos tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.



3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis
Visciukams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti pauksc¢iy infekcinio bronchito, kurj sukelia j QX
panasiy varianty infekcinio bronchito virusas (IBV), sukeliamus kvépavimo sistemos sutrikimy

pozymius.

Imuniteto pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmé: 8 sav.

3.3. Kontraindikacijos
Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Nustatyta, kad vakcina apsaugo nuo j QX panaSaus varianto. Apsauga nuo kity paplitusiy IB padermiy
nebuvo tirta.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Visi vienoje vietoje esantys vis¢iukai turi biiti vakcinuojami tuo paciu metu.

Vakcinos virusas gali plisti pauk$¢iams lieciantis maziausiai 20 d. po vakcinavimo, todél reikia
tinkamai pasirtipinti, kad vakcinuoti vis¢iukai biity atskirti nuo nevakcinuoty. Siuo laikotarpiu reikia
vengti silpno imuniteto ir nevakcinuoty vis¢iuky salycio su vakcinuotais vis¢iukais. Norint i§vengti
iSplitimo tarp laukiniy gyviiny, reikéty imtis atsargumo priemoniy. Po kiekvienos vakcinacijos biitina
valyti ir dezinfekuoti patalpas.

Sig vakcing reikia naudoti tik tada, jei nustatyta, kad j QX pana$aus IBV varianto padermé yra
epidemiologiskai svarbi. Svarbu vengti naudoti IB D388 vakcinos virusg patalpose, kur néra nustatyta
laukinio tipo padermé. IB D388 vakcing reikia naudoti tik inkubatoriuose esantiems vienadieniams
arba vyresniems vis¢iukams, jei jdiegta atitinkama kontrolés sistema, neleidzianti vakcinos virusui
plisti tarp paukséiy, kurie bus vezami j IB QX neuzkréstus pulkus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Purskiant stambiais laSais, biitina dévéti asmenines apsaugos priemones, t. y. veido kauke ir
apsauginius akinius, dirbant su Siuo veterinariniu vaistu. Siekiant i§vengti viruso plitimo, po
vakcinavimo reikia plauti ir dezinfekuoti rankas bei jrangg.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos:

Labai reta Kvépavimo sistemos sutrikimo pozymiai', nosies i§skyros'

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, iskaitant atskirus
pranesimus)




' Nezymi trumpalaiké kvépavimo sistemos reakcija, kuri gali pasireiksti maZiausiai 10 d. po
vakcinavimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiausinius pauksciai

Nobilis IB Primo QX saugumas buvo jrodytas naudojant kiauSiniy déjimo metu. Nobilis IB Primo QX
veiksmingumas naudojant kiauSiniy déjimo metu nejrodytas. Sprendimas naudoti $ig vakcing
pauksciams kiausiniy déjimo metu turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su
Nobilis IB Ma5 purSkimui ar laSinimui j akj ar $nerve. Abiejy vakciny naudojimas vienu metu
padidina virusy rekombinacijos ir galimo naujy varianty atsiradimo rizikg. Vis délto nustatyta, kad
pavojaus atsiradimo tikimybé¢ yra labai maza. Naudojant sumaisSytus produktus imunitetas susidaro po
3 sav., o imuniteto trukmé — 8 sav. patvirtintai apsaugai nuo Masaciusetso ir j QX panasiy padermiy
IBV. SumaisSyty vakciny saugumo parametrai nesiskiria nuo ty, kurie apraSyti vakcinas naudojant
atskirai. Prie§ naudojima biitina perskaityti informacijg apie Nobilis IB Ma5.

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumag ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétg produktg. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti j akj ar $nerve.
Naudojimo metodas: purskiant stambiais lasais arba laSinant j akj ar Snerve.

Reikia naudoti vieng atskiestos vakcinos doze purskiant stambiais laSais arba laSinant j akj ar Snerve
vienadieniams ar vyresniems vis¢iukams. Indeliuose gali buti nuo 3 iki 400 rutuliuky, priklausomai
nuo reikalingy doziy ir pagaminto kiekio. Negalima naudoti produkto, jei turinys yra rusvas ir limpa
prie talpyklés, kadangi tai rodo, kad pazeistas talpyklés hermetiSkumas.

Atidarius indelj, reikia nedelsiant ir pilnai atskiesti liofilizatg.

Purskimas stambiais lasais

Kai naudojama purskimo jranga, pries taikant §j metodg rekomenduojama pasitarti su platintojy

techniniu personalu. Reikia purksti > 250 mikrometry skersmens laseliais. Visai vakcinai atskiesti

naudojamos talpyklés turi bati Svarios ir be jokiy valymo priemoniy ar dezinfekanty likuciy.

1) Liofilizata reikia atskiesti naudojant geros kokybés vandenj (pvz., be chloro ir (arba) dezinfekanty).
Reikia atmatuoti tiksly vandens kiekj tokiam skai¢iui pauksciy, kurie bus vakcinuojami (priklauso
nuo naudojamos jrangos).

2) Maisant reikia suberti atitinkamo skaiciaus indeliy turinj.

3) Reikia kruops¢iai iSmaiSyti naudojant §vary maisiklj, jsitikinant, kad visa vakcina yra atskiesta.
Atskiedus suspensija atrodo skaidri.

4) Paukscius reikia apipurksti nedelsiant.

LaSinimas j akj ar Snerve

LaSinimui j akj ar $Snerve reikia naudoti skiediklj Oculo/Nasal.

1) Indelio turinj (tik 1 000 doziy) galima suberti j skiediklj Oculo/Nasal naudojant pridéta adapterj ir
lasinti prijungus prie pridéto laSintuvo.




2) Reikia suplakti vakcinos suspensija. Atskiedus suspensija atrodo skaidri.
3) Viena lasa, kuriame yra viena dozg, reikia jlasinti j vieng Snerve arba j vieng akj. Prie§ paleidziant
paukstj reikia jsitikinti, kad nosies lasas yra jkvéptas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Naudojus 10 karty didesng¢ nei rekomenduojama doze, specifiniy patogeny neturinciy (SPF) visciuky
inkstuose retkarciais nustatyti labai neryskiis uzdegiminiai poky¢iai.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI01ADO7.

Vakcina skatina susidaryti aktyvy imuniteta D388/QX tipo pauksciy infekcinio bronchito virusui.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus Nobilis IB Ma5 arba skiediklj
Oculo/Nasal, rekomenduotg naudoti su Siuo veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Liofilizato tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Skiediklis
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Liofilizatas

UZzsandarintas aliuminio laminato indelis su polipropileno (indelis) ir polipropileno-polietileno (dangtelis)
kontaktiniu sluoksniu.



Skiediklis (Solvent Oculo/Nasal)
Mazo tankio polietileno (MTPE) 35 ml flakonas, uzkimstas halogenbutilo gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 indeliy po 1 000 doziy, 2 500 doziy, 5 000 doziy arba 10 000 doziy.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 indeliy po 1 000 doziy + kartoniné dézuté, kurioje yra 10 skiediklio
flakony, prie kurios pridedamas lasintuvas ir adapteris.

PET plastikiné dézuté, kurioje yra 12 indeliy po 1 000 doziy, 2 500 doziy arba 5 000 doziy.

PET plastikiné dézuté, kurioje yra 6 indeliai po 10 000 doziy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/14/174/001-009

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-09-04.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, kurioje yra 10 liofilizato indeliy
PET PLASTIKINE DEZUTE, Kurioje yra 6 arba 12 liofilizato indeliy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis IB Primo QX, liofilizatas suspensijai j akj ar $nerve¢ ruosti

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Gyvas D388 padermés QX tipo pauks¢iy infekcinio bronchito virusas (IBV): 10%°— 10°°
EIDso*/dozéje.

*EIDso: 50% kiauSiniy uzkrecianti dozé.

3. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 000 doziy
10 x 2 500 doziy
10 x 5 000 doziy
10 x 10 000 doziy
12 x 1 000 doziy
12 x 2 500 doziy
12 x 5 000 doziy
6 x 10 000 doziy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j akj ar $Snerve (purSkimas stambiais lasais arba laginimas j akj ar $nerve).

7. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 2 val.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/14/174/001 (10 x 1 000 doziy)

EU/2/14/174/002 (10 x 1 000 doziy + 10 x 35 ml skiediklio)
EU/2/14/174/003 (10 x 5 000 doziy)

EU/2/14/174/004 (10 x 10 000 doziy)

EU/2/14/174/005 (10 x 2 500 doziy)

EU/2/14/174/006 (12 x 1 000 doziy)

EU/2/14/174/007 (12 x 2 500 doziy)

EU/2/14/174/008 (12 x 5 000 doziy)

EU/2/14/174/009 (6 x 10 000 doziy)

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, kurioje yra 10 skiediklio flakony

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Solvent Oculo/Nasal vistoms

‘2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

3.  PAKUOTES DYDIS

10 x 35 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

5. INDIKACIJA (-0S)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojima perskaityti vakcinos pakuotés lapel;.

7. I1SLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesn¢je kaip 25 °C temperattroje.
Negalima susaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/14/174/002

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE - Liofilizato indeliai

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis IB Primo QX

v

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJA

1 000 doziy (3100 rutuliuky)
2 500 doziy (3-100 rutuliuky)
5 000 doziy (3—100 rutuliuky)
10 000 doziy (3-400 rutuliuky)

Gyvas IBV, D388

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE — Skiediklio FLAKONAI

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Solvent Oculo/Nasal

| 2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

35 ml

| 3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries$ naudojima butina perskaityti vakcinos pakuotés lapelj.

| 4. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

| 5. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp.

| 7.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
Tik veterinariniam naudojimui.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Nobilis IB Primo QX, liofilizatas ir skiediklis suspensijai j akj ar $nerve ruosti viStoms
Nobilis IB Primo QX, liofilizatas suspensijai j akj ar $nerve¢ ruosti vistoms

2. Sudeétis

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medzZiagos:
gyvo D388 padermés QX tipo paukséiy infekcinio bronchito viruso (IBV): 10%°— 10>° EIDs,'

'EIDso: 50% kiausiniy uzkredianti dozé — viruso titras, reikalingas infekuoti 50% inokuliuoty
kiausiniy.

Liofilizatas: balk§vas, daugiausia rutulio formos.
Skiediklis (Solvent Oculo/Nasal): mélynos spalvos tirpalas.
3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

4. Naudojimo indikacijos

Visciukams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti pauksciy infekcinio bronchito, kurj sukelia j QX
panasiy varianty infekcinio bronchito virusas (IBV), sukeliamus kvépavimo sistemos sutrikimy
poZymius.

Imuniteto pradzia: 3 sav.

Imuniteto trukme: 8 sav.

5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams
Vakcinos virusas gali plisti paukS¢iams lie¢iantis maziausiai 20 d. po vakcinavimo, todél reikia
tinkamai pasirtipinti, kad vakcinuoti vi§¢iukai biity atskirti nuo nevakcinuoty. Siuo laikotarpiu reikia
vengti silpno imuniteto ir nevakcinuoty vis¢iuky salycio su vakcinuotais vis¢iukais. Norint i§vengti
i$plitimo tarp laukiniy gyviiny, reikéty imtis atsargumo priemoniy. Po kiekvienos vakcinacijos bitina
valyti ir dezinfekuoti patalpas.

Sig vakcing reikia naudoti tik tada, jei nustatyta, kad j QX panasaus IBV varianto padermé yra
epidemiologiskai svarbi. Svarbu vengti naudoti IB D388/QX vakcinos virusg patalpose, kur néra
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nustatyta laukinio tipo padermé. IB D388/QX vakcing reikia naudoti tik inkubatoriuose esantiems
vienadieniams arba vyresniems vis¢iukams, jei idiegta atitinkama kontrolés sistema, neleidZianti
vakcinos virusui plisti tarp pauksciy, kurie bus vezami j IB QX neuzkréstus pulkus.

Nustatyta, kad vakcina apsaugo nuo j QX panaSaus varianto. Apsauga nuo kity paplitusiy IB padermiy
nebuvo tirta.

Visi vienoje vietoje esantys vi§¢iukai turi biiti vakcinuojami tuo paciu metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Purskiant stambiais laSais, biitina dévéti asmenines apsaugos priemones, t. y. veido kauke ir

apsauginius akinius, dirbant su §iuo veterinariniu vaistu. Siekiant iSvengti viruso plitimo, po
vakcinavimo reikia plauti ir dezinfekuoti rankas bei jrangg.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Dedantys kiauSinius pauksciai

Nobilis IB Primo QX saugumas buvo jrodytas naudojant kiauSiniy déjimo metu. Nobilis IB Primo QX
veiksmingumas naudojant kiau$iniy déjimo metu nejrodytas.

Sprendimas naudoti §ig vakcing pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu turi biiti priimtas kiekvienu atveju
atskirai.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su
Nobilis IB Ma$5 purskimui ar laSinimui j akj ar $Snerve. Abiejy vakciny naudojimas vienu metu
padidina virusy rekombinacijos ir galimo naujy varianty atsiradimo rizika. Vis délto nustatyta, kad
pavojaus atsiradimo tikimybé yra labai maza. Naudojant sumaiSytus produktus imunitetas susidaro po
3 sav., o imuniteto trukmé — 8 sav. patvirtintai apsaugai nuo Masaciusetso ir | QX panasiy padermiy
IBV. SumaiSyty vakciny saugumo parametrai nesiskiria nuo ty, kurie aprasyti vakcinas naudojant
atskirai. Prie§ naudojima biitina perskaityti Nobilis IB Ma5 pakuotés lapelj.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i$skyrus anks¢iau minéta produkta. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Naudojus 10 karty didesng¢ nei rekomenduojama doze, specifiniy patogeny neturin¢iy (SPF) visciuky
inkstuose retkarciais nustatyti labai neryskiis uzdegiminiai poky¢iai.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus Nobilis IB Ma5 arba skiediklj
Oculo/Nasal, rekomenduotg naudoti su §iuo veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos:

Labai reta Kvépavimo sistemos sutrikimo pozymiai', nosies i§skyros'

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, iskaitant atskirus
pranesimus)

' Nezymi trumpalaiké kvépavimo sistemos reakcija, kuri gali pasireiksti maZiausiai 10 d. po
vakcinavimo.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Atskiedus reikia naudoti vieng vakcinos dozg¢ purskiant stambiais lasais arba lasinant i akj ar Snerve
vienadieniams ar vyresniems vis¢iukams.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Indeliuose gali buti nuo 3 iki 400 liofilizato rutuliuky, priklausomai nuo reikalingy doziy ir pagaminto
kiekio. Negalima naudoti produkto, jei turinys yra rusvas ir limpa prie talpyklés, kadangi tai rodo, kad
pazeistas talpyklés hermetiSkumas. Atidarius indelj, reikia nedelsiant ir pilnai atskiesti liofilizatg.

Naudojimo buidai

Purskimas stambiais lasais

Kai naudojama purskimo jranga, pries taikant §j metodg rekomenduojama pasitarti su platintojy

techniniu personalu. Reikia purksti > 250 mikrometry skersmens laseliais. Visai vakcinai atskiesti

naudojamos talpyklés turi biiti Svarios ir be jokiy valymo priemoniy ar dezinfekanty likuciy.

1) Liofilizata reikia atskiesti naudojant geros kokybés vandenj (pvz., be chloro ir (arba) dezinfekanty).
Reikia atmatuoti tiksly vandens kiekj tokiam skai¢iui pauksciy, kurie bus vakcinuojami (priklauso
nuo naudojamos jrangos).

2) Maisant reikia suberti atitinkamo skaiciaus indeliy turinj.

3) Reikia kruops¢iai iSmaiSyti naudojant §vary maisiklj, jsitikinant, kad visa vakcinos yra atskiesta.

Atskiedus suspensija atrodo skaidri.

4) Paukscius reikia apipurksti nedelsiant.

LaSinimas j akj ar Snerve
Lasinimui j akj ar $nerve reikia naudoti skiediklj Oculo/Nasal.
1) Indelio turinj (tik 1 000 doziy) galima suberti j skiediklj Oculo/Nasal naudojant pridéta
adapter]j ir laSinti prijungus prie pridéto lasintuvo.
2) Reikia suplakti vakcinos suspensijg. Atskiedus suspensija atrodo skaidri.
3) Vieng lasa, kuriame yra viena dozé, reikia jlaSinti j vieng Snerve arba j vieng akj. Prie§
paleidziant paukst] reikia jsitikinti, kad nosies lasas yra jkvéptas.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Liofilizatas. Laikyti $aldytuve (2—8 °C). Negalima susaldyti. Saugoti nuo §viesos.
Skiediklis. Laikyti Zemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
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Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/14/174/001-009

Pakuotés dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 indeliy po 1 000 doziy, 2 500 doziy, 5 000 doziy arba 10 000 doziy.
Kartoniné dézutg, kurioje yra 10 indeliy po 1 000 doziy + kartoniné dézuté, kurioje yra 10 skiediklio
flakony, prie kurios pridedamas lasintuvas ir adapteris.

PET plastikiné dézuté, kurioje yra 12 indeliy po 1 000 doziy, 2 500 doziy arba 5 000 doziy.

PET plastikiné dézuté, kurioje yra 6 indeliai po 10 000 doziy.

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{XXXX m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bBearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

Elhada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Kita informacija

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 12970220

Nobilis IB Primo QX yra skirtas apsaugoti vis¢iukus nuo klinikiniy ligos, kurig sukelia IBV varianto
D388 padermé, pozymiy ir negali biiti naudojamos kaip kity IBV vakciny pakaitalas. Vis¢iukus reikia
vakcinuoti nuo kity paplitusiy IBV serotipy (pvz., Masaciusetso) atsizvelgiant j vietos vakcinacijos

nuo IB programa.
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