VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Salenvac T, injekciné suspensija vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
0,5 ml vakcinos dozéje yra:
veikliyjy medziagy:

inaktyvinty PT 4 padermés Sa/monella Enteritidis 1 x 10° Igsteliy, sukelian¢iy > 1 RP*,
inaktyvinty DT 104 padermés Salmonella Typhimurium 1 x 10° Igsteliy, sukeliandiy > 1 RP*;

pagalbiniy medZiagy:

adjuvanto: aliuminio hidroksido 125 mg,

konservanto: tiomersalio 0,065 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

* RP — santykinis imunogeniSkumas, t. y. vidutinis antiktiny kiekis triusiy imunogeniskumo tyrime,
kuris lygus ar didesnis nei referencinés serijos, kurios imunogeniSkumas pripazintas tinkamu tyrime su
visciukais.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Kreminés ar rusvos spalvos neskaidrus tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos (tévinio pulko ir dedeklés).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Visciukams aktyviai ir jy palikuonims pasyviai imunizuoti, norint sumazinti aklosios Zarnos
kolonizacijg PT 4 padermés Salmonella Enteritidis ir DT 104 padermés Salmonella Typhimurium bei
salmoneliy i§skyrimg su iSmatomis.

Aktyvi imunizacija

Imunitetas susidaro praéjus 4 sav. po antro vakcinavimo.
Vakcinavus 12—16 sav. amziaus vis¢iukus, imunitetas trunka iki 56—60 jy amziaus savaités.

Antraeilé indikacija: ISskirtiniais atvejais galima vakcinuoti vienadienius ir vyresnius vis¢iukus, jeigu
yra tikimyb¢ jiems uzsikrésti ankstyvosios veisimo fazés metu (tikimybé¢ patvirtinta epidemiologiskai,
kai Tikyje buvo nustatytas ar tikétinas Salmonella infekcijos protriikis).

Pasyvi imunizacija
Imunitetas susidaro pirma dieng po iSsiritimo.




Imunitetas trunka maziausiai 14 dieny po iSsiritimo.
Pasyvus imunitetas perduodamas iki ne maziau kaip 59 savaiciy tévinio pauk$¢io amziaus.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kiauSinius dedantiems pauksciams.
4.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Néra duomeny apie motininiy antikiiny jtakg vakcinavimo efektyvumui, todél atvejais, kai tai
epidemiologiskai pagrista, galima vakcinuoti tik tuos vienadienius vis¢iukus, kurie iSperinti
nevakcinuoty arba neuzsikrétusiy téviniy pulky.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Vakcina yra su adjuvantu, todél injekcijos vieta gali patinti.

4 sav. ir vyresniems vis¢iukams, susvirkstus 0,5 ml vakcinos doze, retais atvejais injekcijos vietoje
gali susidaryti iki 1 cm skersmens guzelis, kuris iSnyksta per 1-2 dienas. Tiriant histopatologiskai
injekcijos vietoje 23 sav. po vakcinavimo viena doze vakcinos pastebimas raumeny uzdegimas su
makrofagy ir plazmos lgsteliy infiltracija.

Po vakcinavimo taip pat galimi trumpalaikis vangumas apsvaigimas, apatija, Slubavimas, trunkantys
iki 2 dieny.

Vienadieniams visciukams reakcijos po vakcinacijos, susvirkstus 0,1 ml doze, biina sunkesnés. Reikia
atsizvelgti | tai, kad injekcijos vietos patinimas yra labiau pastebimas nei 0,5 ml vakcinos doze
vakcinuotiems 4 sav. ir vyresniems vi§¢iukams. Retais atvejais gali sutinti visa §launis. Sios reakcijos
yra laikinos ir dazniausiai iSnyksta per 7 dienas. Ypac retais atvejais tynis gali i$likti iki 15 dieny po
iskiepijimo. Po vakcinacijos didel¢ dalis pauksciy gali tapti apatiski, nelesti, Slubuoti, gali sulététi
svorio prieaugis.

4.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti dedantiems kiauSinius pauks$c¢iams.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vakcinacija vi§¢iuky organizme sukelia serologinj atsaka, kuris gali trukdyti vykdyti stebésenos
programas, pagrjstas tik serologiniais tyrimais, be bakteriologinio patvirtinimo. Todél negalima
vakcinuoti pulky, kurie tiriami dél S. Enteritidis ir (ar) S. Typhimurium tik serologi§kai. Vakcinacija
taip pat gali sukelti kryzmines reakcijas S. Pullorum/Gallinarum (Iéksteliy agliutinacijos testas).
Diferencinei diagnostikai biitina atlikti specifinius serologinius ar bakteriologinius tyrimus.

Neéra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant §ig vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas, naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo, turi biiti priimtas
kiekvienu atveju.



4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Iprasta vakcinacija
0,5 ml vakcinos reikia $virksti j raumenis.

Aktyvi imunizacija
Vakcinuoti reikia du kartus kas keturias savaites.
Rekomenduotina vakcinuoti 12 ir 16 sav. amziaus vi$¢iukus.

Skubi vakcinacija (epidemiologiskai nustatyta didelé rizika)
Vienadieniams vi$¢iukams reikia Svirksti j raumenis 0,1 ml vakcinos.
Praéjus 4 savaitéms reikia pakartoti vakcinacijg Svirks¢iant 0,5 ml vakcinos.

Pasyvi imunizacija

Vakcinuoti reikia du kartus, antrg karta — maziausiai po keturiy savaiciy.

Rekomenduotina pirmg kartg vakcinuoti vis¢iukus nuo 6 sav. amziaus, o antrg vakcinacijg atlikti jiems
sulaukus 13—16 sav. amziaus.

Svarbios kontrolés programos, siekiant iSvengti Salmonella infekcijos plitimo, sudedamosios dalys yra
higienos priemonés ir gera tikininkavimo praktika.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina
Vakcinavus dvigubai didesne doze biina panasios reakcijos kaip nurodyta 4.6 p., tik rySkesnés.

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Visciukams aktyviai ir jy palikuonims pasyviai imunizuoti nuo Salmonella Enteritidis ir Salmonella
Typhimurium. ATCvet kodas: QI01ABO1.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasSas

Aliuminio hidroksido gelis,

Tris (hidroksimetilaminometanas),

maleino rigstis,

natrio chloridas,

formaldehidas,

tiomersalis,

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Atidarius pirming pakuotg, biitina sunaudoti nedelsiant.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C). Negalima suSaldyti. Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra daugiadozis mazo tankio polietileno 500 ml butelis, uzkimstas guminiu
kamsteliu, apgaubtu aliumininiu gaubteliu. Buteliai ir kamsteliai atitinka Europos farmakopéjos

reikalavimus.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1556/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2008-10-21

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-03-19

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté
Butelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Salenvac T, injekciné suspensija vistoms

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje 0,5 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

S. Enteritidis PT 4 1 x 10 Igsteliy,

S. Typhimurium DT 104 1 x 10° Igsteliy.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS
500 ml
5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Vistos.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS
i.m.

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapel;.



‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1556/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
Nobilis Salenvac T, injekciné suspensija vistoms

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

Intervet International B.V. - Wim de Korverstraat 35 - 5831 AN Boxmeer - Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Salenvac T, injekciné suspensija vistoms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
0,5 ml vakcinos dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty PT 4 padermés Sa/monella Enteritidis 1 x 10° Igsteliy, sukelian¢iy > 1 RP*,
inaktyvinty DT 104 padermés Salmonella Typhimurium 1 x 10° Iasteliy, sukelian¢iy > 1 RP*;
pagalbiniy medziagy:

adjuvanto: aliuminio hidroksido 125 mg,

konservanto: tiomersalio 0,065 mg.

* RP — santykinis imunogeniSkumas, t. y. vidutinis antiktiny kiekis triusiy imunogeniskumo tyrime,
kuris lygus ar didesnis nei referencinés serijos, kurios imunogeniskumas pripazintas tinkamu tyrime su
visciukais.

4. INDIKACIJA (-OS)

Vis¢iukams aktyviai ir jy palikuonims pasyviai imunizuoti, norint sumazinti aklosios Zarnos
kolonizacija PT 4 padermés Sa/monella Enteritidis ir DT 104 padermés Sal/monella Typhimurium bei
salmoneliy i$skyrima su iSmatomis.

Aktyvi imunizacija
Imunitetas susidaro praéjus 4 sav. po antro vakcinavimo.
Vakcinavus 12-16 sav. amziaus vis¢iukus, imunitetas trunka iki 56—60 jy amziaus savaités.

Antraeilé indikacija: ISskirtiniais atvejais galima vakcinuoti vienadienius ir vyresnius vis¢iukus, jeigu
yra tikimybé jiems uzsikrésti ankstyvosios veisimo fazés metu (tikimybé patvirtinta epidemiologiskai,
kai tikyje buvo nustatytas ar tikétinas Salmonella infekcijos protriikis).

Pasyvi imunizacija

Imunitetas susidaro pirma dieng po iSsiritimo.

Imunitetas trunka maziausiai 14 dieny po iSsiritimo.

Pasyvus imunitetas perduodamas iki ne maziau kaip 59 savaiciy tévinio paukscio amziaus.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti kiauSinius dedantiems pauksciams.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vakcina yra su adjuvantu, todél injekcijos vieta gali patinti.

4 sav. ir vyresniems vis¢iukams, susvirkstus 0,5 ml vakcinos doze, retais atvejais injekcijos vietoje
gali susidaryti iki 1 cm skersmens guzelis, kuris iSnyksta per 1-2 dienas. Tiriant histopatologiskai
injekcijos vietoje 2-3 sav. po vakcinavimo viena doze vakcinos pastebimas raumeny uzdegimas su
makrofagy ir plazmos lgsteliy infiltracija.

Po vakcinavimo taip pat galimi trumpalaikis vangumas, apatija, Slubavimas, trunkantys iki 2 dieny.
Vienadieniams vis¢iukams reakcijos po vakcinacijos, susvirkstus 0,1 ml doze, biina sunkesnés Reikia
atsizvelgti | tai, kad injekcijos vietos patinimas yra labiau pastebimas nei 0,5 ml vakcinos doze
vakcinuotiems 4 sav. ir vyresniems vii¢iukams. Retais atvejais gali sutinti visa §launis. Sios reakcijos
yra laikinos ir dazniausiai iSnyksta per 7 dienas. Ypac retais atvejais tynis gali islikti iki 15 dieny po
iskiepijimo. Po vakcinacijos didel¢ dalis pauksciy gali tapti apatiski, nelesti, Slubuoti, gali sulététi
svorio prieaugis.

Vakcinavus dvigubai didesne doze biina panasios reakcijos kaip ir vakcinavus jprasta doze, tik aiskiau
iSreikstos.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, btitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

i PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (tévinio pulko ir dedeklés).

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

Iprasta vakcinacija
0,5 ml vakcinos reikia Svirksti j raumentis.

Aktyvi imunizacija
Vakcinuoti reikia du kartus kas keturias savaites.
Rekomenduotina vakcinuoti 12 ir 16 sav. amziaus viS¢iukus.

Skubi vakcinacija (epidemiologisSkai nustatyta didelé rizika)
Vienadieniams vi§¢iukams reikia $virksti j raumenis 0,1 ml vakcinos.
Praéjus 4 savaitéms reikia pakartoti vakcinacijg Svirk$ciant 0,5 ml vakcinos.

Pasyvi imunizacija

Vakcinuoti reikia du kartus, antrg kartg — maziausiai po keturiy savaiciy.

Rekomenduotina pirma karta vakcinuoti vis¢iukus nuo 6 sav. amziaus, o antrg vakcinacija atlikti jiems
sulaukus 13—16 sav. amziaus.

Svarbios kontrolés programos, siekiant iSvengti Salmonella infekcijos plitimo, sudedamosios dalys yra
higienos priemonés ir gera tikininkavimo praktika.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant butina gerai suplakti. Laikytis aseptikos reikalavimy.

10. ISLAUKA

0 pary.



11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima susaldyti.

Atidarius pirming pakuote, biitina sunaudoti nedelsiant.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketes.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Neéra duomeny apie motininiy antikiiny jtakg vakcinavimo efektyvumui, todél atvejais, kai tai
epidemiologiskai pagrista, galima vakcinuoti tik tuos vienadienius pauksc¢iukus, kurie iSperinti
nevakcinuoty arba neuzsikrétusiy téviniy pulky.

Negalima naudoti kiauSinius dedantiems pauksciams.

Vakcinacija vi§¢iuky organizme sukelia serologinj atsaka, kuris gali trukdyti vykdyti stebésenos
programas, pagrijstas tik serologiniais tyrimais, be bakteriologinio patvirtinimo. Todél negalima
vakcinuoti pulky, kurie tiriami dél Sa/monella Enteritidis ir (ar) Salmonella Typhimurium tik
serologiskai. Vakcinacija taip pat gali sukelti kryZmines reakcijas S. Pullorum/Gallinarum (1éksteliy
agliutinacijos testas). Diferencinei diagnostikai biitina atlikti specifinius serologinius ar
bakteriologinius tyrimus.

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

Neéra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant §ig vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas, naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo, turi biiti priimtas
kiekvienu atveju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacin;j lapelj ar
etikete.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-03-19

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.



