I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis IB Primo QX liofilizats un $kidinatajs okulonazalas suspensijas pagatavosSanai vistam
Nobilis IB Primo QX liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavos$anai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra izskidinatas vakcinas deva satur:

Aktiva viela:
Putnu infekcioza bronhita viruss (IBV), QX tips, celms D388, dzivs: 10*°— 10°° EIDso"

'EIDso: 50% olu inficgjosa deva — virusa titrs, kas nepiecie$ams, lai izraisitu infekciju 50% inokuléto
olu

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Liofilizats:

Sorbits

Zelatins, hidrolizéts

Kazeina pankreatiskas skelSanas produkts

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Sl,(idinﬁtﬁjs:
Patentzilais V (E131)

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Dinatrija edetata dihidrats

Natrija hlorids

Natrija hidroksids vai salsskabe (pH
regulésanai)

Udens injekcijam

Liofilizats: pelekbalts, parsvara lodites formas.
Skidinatajs (Solvent Oculo/Nasal): zilas krasas skidums.
3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Vistas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Calu aktivai imunizacijai, lai mazinatu putnu infekcioza bronhita izraisttus elpoSanas traucg€jumus, ko
ierosina infekcioza bronhita virusa (IBV) QX lidzigie varianti.



Imunitates iestasanas: 3 nedélas.
Imunitates ilgums: 8 nedglas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasibridinajumi

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcina ir uzradijusi aizsardzibu pret QX Iidzigu variantu. Aizsardziba pret citiem cirkul&joSiem IB
celmiem nav izpéetita.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Visi novietné esoSie cali javakcing vienlaikus.

Vakcinas virusa celms ir sp&jigs izplatities arT uz citiem putniem kontakta cela vismaz 20 dienas p&c
vakcinacijas, tapéc jaievéro Tpasa piesardziba, lai noskirtu vakcingtos calus no nevakcinétajiem. Saja
laika nedrikst pielaut imiinsupres€tu un nevakcinétu calu kontaktu ar vakcinétajiem caliem. Javeic
piesardzibas pasakumi, lai noverstu vakcinas virusa celma izplatibu savvala. Pec katra razoSanas cikla
jaiztira un jadezinfic€ telpas.

So vakeinu lietot tikai péc tam, kad ir noskaidrots, ka QX Iidzigs IBV varianta celms ir
epidemiologiski nozimigs. Ir svarigi izvairities no IB D388 vakcinas virusa celma izplatiSanas telpas,
kur savvalas tipa celms nav atklats. IB D388 vakcina jalieto inkubatoros caliem no 1 dienas vecuma
vai vecakiem, tikai tad, ja tick veikta pietiekama kontrole, lai izvairitos no vakcias celma izplatisanas
uz putniem, kas tiks transporteti uz IB QX brivu ganampulku.

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

Rupjas izsmidzinasanas gadijuma, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver masku ar acu aizsardzibu. P&c vakcinacijas mazgat un dezinficét
rokas un aprikojumu, lai novérstu virusa izplatibu.

Ipasi piesardzibas pasiakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Vistas:

Loti reti Respiratorie simptomi?, izdalfjumi no deguna®

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

! Viegla Tslaiciga, respiratora reakcija, kas var rasties vismaz 10 dienas péc vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoS$anas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.



3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Dgj&jputniem:

Ir pieradits Nobilis IB Primo QX dro$ums désanas laika. Nav pieradits Nobilis IB Primo QX
iedarbigums desanas laika. Leémums par §1s vakcinas lietoSanu déSanas laika japienem, izvertgjot katru
gadTjumu atseviski.

3.8.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisjjuma un ievadit
kopa ar Nobilis IB Ma$5 izsmidzinama vai okulonazala veida. Vienlaiciga abu vakcinu lietoSana
palielina virusu rekombinacijas risku un iespg&jamu jaunu variantu rasanos. Tomér $ada riska
iesp&jamiba ir noverteta ka Joti zema. Vakcinu maisijumam imunitates iestasanas periods ir 3 ned€las
un imunitates ilgums ir 8 nedélas nepiecieSamajai aizsardzibai pret IBV Masaciisetsas un QX
lidzigiem celmiem. Vakcinu maisijuma droSuma raditaji neatSkiras no tiem, kas aprakstiti atseviski
ievaditam vakcnam. Pirms lietoSanas izlasiet Nobilis IB Ma5 lietoSanas instrukciju.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min&tajam veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec
citu veterinaro zalu lietosanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Okulonazala lietoSana.
Vakcina tiek ievadita ar rupjo izsmidzinasanu vai okulonazali.

Lietot vienu iz8kidinatas vakcinas devu ar rupjas izsmidzinaSanas vai okulonazalo metodi caliem no
1 dienas vecuma vai vecakiem. Merkausini var saturét no 3 loditeém Iidz 400 loditeém, atkariba no
nepieciesamas devas un iepakojuma veida. Nelietot vakcinu, ja saturs ir briingans un pielipis
iepakojumam, jo tas norada, ka iepakojuma veselums ir bojats.

Iz8kidinat liofilizatu nekavgjoties un pilniba pec merkausina atverSanas.

Rupja izsmidzinaSana:

Ja tiek izmantotas izsmidzinaSanas iekartas, ieteicams konsulteties ar izplatitaja tehnisko personalu

pirms $1s tehnikas izmantoSanas. Piem&ro rupjo izsmidzinajumu > 250 mikrometri. Visiem traukiem,

Kurus izmanto iz8kidinasanai, jabit tiriem un bez mazgasanas vai dezinfekcijas lidzeklu paliekam.

1)  Iz8kidiniet liofilizatu, izmantojot labas kvalitates Gideni (piemé&ram, bez hlora un/vai
dezinfekcijas Iidzekliem). Nomériet vakcingjamo putnu skaitam atbilstosu Gidens tilpumu
(atkariba no izmantotajam iekartam).

2) Maisot, pievienojiet atbilstoSo mérkausinu skaita saturu.

3)  Rapigi maisiet ar tiru maisitaju, parliecinoties, ka visa vakcina tiek iz§kidinata. Péc

f vl =1t =\

4) Uzsmidziniet putniem nekavéjoties.

Okulonazala lietoSana:

Okulonazalai lieto$anai jaizmanto $kidinatajs Solvent Oculo/Nasal.

1)  Meérkausina saturu (tikai 1000 devas) var pievienot Skidinatajam Solvent Oculo/Nasal,
izmantojot ieklauto adapteri, un ievadit péc ieklautas pipetes pievienoSanas.

2) Saskalinat vakcinas suspensiju. Pec iz8kidinasanas suspensija izskatas caurspidiga.

3)  Viens piliens, kas satur vienu devu, jaiepilina viena nasi vai viena acl. Pirms putna atbrivoSanas
parliecinieties, ka deguna piliens tiek ieelpots.

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



P&c desmitkartigas devas ievadiSanas, no specifiska patogéna brivo (SPF) calu nier€s atseviskos
gadijumos konstate loti vieglas iekaisuma pazimes.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI01ADO?7.

Lai stimul&tu aktivo imunitati pret putnu infekcioza bronhita virusa D388/QX tipu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Nobilis IB Ma5 vai skidinataju Solvent
Oculo/Nasal, kas ieteikts lictoSanai ar §Tm veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termins

Liofilizata deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 4 gadi.
Deriguma termins p&c izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Liofilizats:

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs:
Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
Noslegts aluminija laminata mérkausin$ ar polipropiléna (m&rkausins) un polipropiléna/polietiléna
(vacins) kontaktvirsmu.

Skidinatajs (Solvent Oculo/Nasal):
Zema blivuma polietiléna (ZBPE) 35 ml flakons ar halogénbutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 10 mérkausiniem, katra 1000 devas, 2500 devas, 5000 devas vai 10 000 devas.




Kartona kastite ar 10 mérkausiniem, katra 1000 devas + kartona kastite ar 10 skidinataja flakoniem ar
pipeti un adapteri.

PET plastmasas kastite ar 12 mérkausiniem, katra 1000 devas, 2500 devas vai 5000 devas.

PET plastmasas kastite ar 6 mérkausiniem, katra 10 000 devas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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
sisttmam, kas piemeérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/14/174/001-009

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/09/2014

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

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 KASTITE ar 10 liofilizata mérkausiniem
PET PLASTMASAS KASTITE ar 6 vai 12 liofilizata mérkausiniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis IB Primo QX liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Putnu infekcioza bronhita virusa (IBV) QX tips, celms D388, dzivs: 10*°— 10°° EIDso*/deva.

*EIDso: 50% olu inficgjosa deva.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 1000 devas
10 x 2500 devas
10 x 5000 devas
10 x 10000 devas
12 x 1000 devas
12 x 2500 devas
12 x 5000 devas
6 x 10000 devas

4. MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Okulonazala lietoSana (rupja izsmidzinasana vai okulonazala lietosana).

7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

------
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
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

EU/2/14/174/001 (10 x 1000 devas)

EU/2/14/174/002 (10 x 1000 devas + 10 x 35 ml $kidinataja)
EU/2/14/174/003 (10 x 5000 devas)

EU/2/14/174/004 (10 x 10000 devas)

EU/2/14/174/005 (10 x 2500 devas)

EU/2/14/174/006 (12 x 1000 devas)

EU/2/14/174/007 (12 x 2500 devas)

EU/2/14/174/008 (12 x 5000 devas)

EU/2/14/174/009 (6 x 10000 devas)

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE ar 10 $kidinataja flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Solvent Oculo/Nasal vistam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 35 ml

4. MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietoSanas izlasiet vakcinas lietoSanas instrukciju.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Nesasaldet.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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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/2/14/174/002

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ETIKETE — Liofilizata kausini

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis IB Primo QX

v

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1000 devas (3-100 lodites)
2500 devas (3-100 lodites)
5000 devas (3-100 lodites)
10000 devas (3-400 lodites)

Dzivs IBV, D388

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ETIKETE — Skidinataja FLAKONI

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Solvent Oculo/Nasal

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

35ml

| 3. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet vakcinas lietoSanas instrukciju.

4.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat Iidz 25 °C.
Nesasaldét.

5. SERIJAS NUMURS

Lot

6. DERIGUMA TERMINS

Exp.

‘ 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Ad us. vet.
LietoSanai dzivniekiem.

15



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

(N Veterinaro zalu nosaukums
Nobilis IB Primo QX liofilizats un §kidinatajs okulonazalas suspensijas pagatavos$anai vistam

Nobilis IB Primo QX liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai vistam

2. Sastavs

PR T R

Aktiva viela:
Putnu infekcioza bronhita viruss (IBV), QX tips, celms D388, dzivs: 10*°— 10°° EIDso"

'EIDso: 50% olu inficgjosa deva — virusa titrs, kas nepiecie$ams, lai izraisitu infekciju 50% inokuléto
olu.

Liofilizats: pelekbalts, parsvara lodites formas.
Skidinatajs (Solvent Oculo/Nasal): zilas krasas Skidums.
3. Mérksugas

Vistas.

4. LietoSanas indikacijas

Calu aktivai imunizacijai, lai mazinatu putnu infekcioza bronhtta izraisitus elposanas traucg€jumus, ko
ierosina infekcioza bronhita virusa (IBV) QX lidzigie varianti.

Imunitates iestasanas: 3 nedélas.
Imunitates ilgums: 8 ned€las.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Vakcinas virusa celms ir sp&jigs izplatities arT uz citiem putniem kontakta cela vismaz 20 dienas pec
vakcinacijas, tapec jaievero Tpasa piesardziba, lai nogkirtu vakcingtos calus no nevakcinétajiem. Saja
laika nedrikst pielaut imiinsupres€tu un nevakcinétu calu kontaktu ar vakcinétajiem caliem. Javeic
profilakses pasakumi, lai noverstu vakcinas virusa celma izplatibu savvala. Pec katra razoSanas cikla
jaiztira un jadezinficg telpas.

So vakcinu lietot tikai p&c tam, kad ir noskaidrots, ka QX lidzigs IBV varianta celms ir
epidemiologiski nozimigs. Ir svarigi izvairities no IB D388 vakcinas virusa celma izplatiSanas telpas,
kur savvalas tipa celms nav atklats. IB D388 vakcina vienu dienu veciem vai vecakiem caliem
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inkubatoros jalieto tikai tad, ja tiek veikta pietickama kontrole, lai izvairitos no vakcinas celma
izplatiSanas uz putniem, kas tiks transport&ti uz IB QX brivu ganampulku.

Vakcina ir uzradijusi aizsardzibu pret QX Iidzigu variantu. Aizsardziba pret citiem cirkul&josiem 1B
celmiem nav izpétita.

Visi novietn€ esosie cali javakcing vienlaikus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rupjas izsmidzinasanas gadijuma, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver masku ar acu aizsardzibu. P&c vakcinacijas mazgat un dezinficét
rokas un aprikojumu, lai novérstu virusa izplatibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Dgj&jputniem:

Ir pieradits Nobilis IB Primo QX dro$ums désanas laika. Nav pieradits Nobilis IB Primo QX
iedarbigums desanas laika.

Leémums par §1s vakcinas lietosanu déSanas laika japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma petijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisTjuma un ievadit
kopa ar Nobilis IB Ma$5 izsmidzinama vai okulonazala veida. Vienlaiciga abu vakcinu lietoSana
palielina virusu rekombinacijas risku un iesp&jamu jaunu variantu rasanos. Tomér $ada riska
iespgjamiba ir noverteta ka loti zema. Vakcinu maisijumam imunitates iestasanas periods ir 3 nedélas,
un imunitates ilgums ir 8 ned€las nepiecieSamajai aizsardzibai pret IBV Masacisetsas un QX
lidzigiem celmiem. Vakcinu maisijuma droSuma raditaji neatskiras no tiem, kas aprakstiti atseviski
ievaditam vakcmam. Pirms lietoSanas izlasiet Nobilis IB Ma5 lietosanas instrukciju.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min&tajam veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozéSana:
P&c desmitkartigas devas ievadiSanas, no specifiska patogéna brivo (SPF) calu niergs, atseviskos
gadijumos konstate loti vieglas iekaisuma pazimes.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Nobilis IB Ma5 vai skidinataju Solvent
Oculo/Nasal, kas ieteikts lietosanai ar §Tm veterinarajam zalém.

1. Blakusparadibas

Vistas:

Loti reti Respiratorie simptomi?, izdalfjumi no deguna®

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

! Viegla, 1slaiciga respiratora reakcija, kas var rasties vismaz 10 dienas p&c vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

no 1 dienas vecuma vai vecakiem.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Merkausini var saturét no 3 loditém Iidz 400 lodit€m, atkariba no nepiecieSamas devas un iepakojuma
veida. Nelietot vakcinu, ja saturs ir briingans un pielipis iepakojumam, jo tas norada, ka iepakojuma
veselums ir bojats. Izskidinat liofilizatu nekavégjoties un pilniba péc mérkausina atvérsanas.

LietoSanas veidi:

Rupja izsmidzinaSana:
Ja tiek izmantotas izsmidzinasanas iekartas, pirms $1s tehnikas izmantoSanas ieteicams konsultties ar
izplatitaja tehnisko personalu. Pieméro rupjo izsmidzinajumu > 250 mikrometri. Visiem traukiem, ko

vvvvvv

1)  Iz8kidiniet liofilizatu, izmantojot labas kvalitates Gideni (piem&ram, bez hlora un/vai
dezinfekcijas lidzekliem). Nomeriet vakcingjamo putnu skaitam atbilstoSu tidens tilpumu
(atkariba no izmantotajam iekartam).

2) Maisot, pievienojiet atbilstoSo mérkausinu skaita saturu.

3)  Rupigi maisiet ar tiru maisitaju, parliecinoties, ka visa vakcina tiek izSkidinata. Péc

~~~~~~

4) Uzsmidziniet putniem nekavéjoties.

Okulonazala lietoSana:

Okulonazalai lieto$anai jaizmanto $kidinatajs Solvent Oculo/Nasal.

1)  Mg@rausina saturu (tikai 1000 devas) var pievienot $kidinatajam Solvent Oculo/Nasal, izmantojot
ieklauto adapteri, un ievadit pec ieklautas pipetes pievienosanas.

2) Saskalinat vakcinas suspensiju. Péc iz8kidinasanas suspensija izskatas caurspidiga.

3)  Viens piliens, kas satur vienu devu, jaiepilina viena nasi vai viena aci. Pirms putna atbrivoSanas
parliecinieties, ka deguna piliens tiek ieelpots.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

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

Liofilizats: Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Sargat no gaismas.
Skidinatajs: Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Nesasaldét.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgejo dienu.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.
12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai
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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 piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/14/174/001-009

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 10 mérkausiniem, katra 1000 devas, 2500 devas, 5000 devas vai 10 000 devas.
Kartona kastite ar 10 mérkausiniem, katra 1000 devas + kartona kastite ar 10 x 35 skidinataja
flakoniem ar pipeti un adapteri.

PET plastmasas kastite ar 12 mérkausiniem, katra 1000 devas, 2500 devas vai 5000 devas.

PET plastmasas kastite ar 6 mérkausiniem, katra 10 000 devas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

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 iespéjamam 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
Penyoimnka Borarapus Luxembourg/Luxemburg
Tex: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 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
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Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Cita informacija

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

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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

Nobilis IB Primo QX ir paredzgts, lai aizsargatu calus no slimibas, ko izraisa tikai IBV varianta celms
D388, kliniskajam pazimé&m, un to nedrikst lietot ka citu IBV vakcinu aizvietotaju. Pret citiem
izplatitajiem IBV serotipiem (piem&ram, Masacusetsas) cali javakcin€ saskana ar vietgjo 1B

vakcinacijas programmu.
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