I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Rismavac + CA 126, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozgje (0,2 ml) yra:

veikliyjy medziagy:
gyvo CVI988 padermés visty herpes viruso > 3,0 logio PFU*,
gyvo FC126 padermés kalakuty herpes viruso > 3,0 logio PFU*.

*PFU: ploksteles formuojantys vienetai

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Koncentratas

Galvijy serumas

Baziné terpé

Dimetilsulfoksidas

Skiediklis

Sacharozé

Natrio chloridas

Dinatrio vandenilio fosfato dihidratas

Fenolsulfonftaleinas (fenolio raudonasis)

Kalio divandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo

Koncentratas: nuo rausvos iki raudonos spalvos lasteliy koncentratas.
Skiediklis: skaidrus raudonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis
Sveikiems vienadieniams vi§¢iukams vakcinuoti nuo Mareko ligos.

Imuniteto pradzia: 8 d.
Imuniteto trukmé: visas rizikos periodas.

3.3. Kontraindikacijos

Néra.



3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Biitina laikytis bendry darbo su skystu azotu ir kitomis Zemos temperatiiros medziagomis taisykliy.
Dél staigaus temperatiiros poky¢io ampulés gali sprogti, todél iSimant ampules su vakcina i$ skysto
azoto, biitina muivéti pirstines ir buti su veido kauke.

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

ATSARGIALI zinoma, kad dél staigiy temperatiiros poky¢iy ampulés sprogsta. Negalima atSildyti
karstame vandenyje arba labai Saltame vandenyje. Ampules reikia atSildyti Svariame 25— 27 °C
temperattros vandenyje.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai
Nezinoma.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas kiauSiniy déjimo metu nenustatytas.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vieng vakcinos doze (ne maziau kaip 3,0 logio PFU gyvo CVI988 padermés visty herpes viruso ir ne
maziau kaip 3,0 logio PFU gyvo FC126 padermés kalakuty herpes viruso) reikia susvirksti vis¢iukui
Slaunies raumenis arba po oda kaklo srityje.

Vakcinos paruoSimas

PRIES VAKCINACIJA JRANGA REIKIA STERILIZUOTI VIRINANT VANDENYJE 20 MIN

ARBA AUTOKLAVUOTI 121 °C TEMPERATUROIJE 15 MIN. NEGALIMA NAUDOTI

DEZINFEKANTU!

1. Vakcing atskiesti atitinkamu kiekiu sterilaus skiediklio pauk$¢iy vakcinoms, turinéioms Igstelése
esanciy virusy.




8.

9.

ISimant ampules su vakcina i§ skysto azoto, biitina miivéti pirStines, biiti su akiniais ar veido
kauke. Reikia atsargiai elgtis su skystu azotu ir vakcinos ampulémis.

Reikia i$imti tik vieng ampule ir jg sunaudoti. Likusias ampules reikia i$ karto patalpinti atgal |
skysta azota.

ISimta i§ skysto azoto vakcing reikia atsildyti kambario temperatiiros vandenyje. Negalima naudoti
karsto ar labai Salto vandens. Po to ampule reikia nusausinti, kresteléti ir nulauzti jos gala.
Perspéjimas: dél staigaus temperatiiros pokycio ampulés gali sprogti.

Nulauzus ampulés gala, vakcing reikia létai sutraukti j 5 ar 10 ml talpos sterily Svirkstg su 1 mm
skersmens adata.

Reikia Svirkstu pradurti skiediklio kamstelj ir 1étai jtraukti j Svirkstg truputj skiediklio pauksc¢iy
vakcinoms, turincioms lgstelése esanciy virusy.

Svarbu: skiedimo metu skiediklis turi biiti kambario temperatiiros (15-25 °C).

Po to vakcina létai susvirkSc¢iama j likusj skiediklj. Labai svarbu, kad vakcina biity §virk§¢iama
létai, leidziant jai tekéti butelio krastu. Po to suspensijg reikia atsargiai suplakti. Vakcinos ampule
reikia praplauti skiedikliu. Nuimti Svirksta.

Vakcinos suspensijos buteliukg reikia prijungti prie automatinio $virksto su nustatyta 0,2 ml dozés
padala.

Vakcing galima naudoti.

Vakcinavimo budas

Visciukui j §launies raumenis arba po oda kaklo srityje reikia Svirksti 0,2 ml vakcinos.
Vakcinos suspensijos buteliukg reikia déti j ledy vonele ir vakcinavimo metu nuolat pavartyti.
Vakcing reikia sunaudoti per 2 val. Likusig vakcing reikia sunaikinti.

Nesunaudotg atSildyta vakcing reikia sunaikinti, jokiu budu negalima pakartotinai uzsaldyti.

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

Naudojus 10 karty didesng dozg, jokiy simptomy nepasireiskeé.

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: QI01ADO3.

5.

5.1.

FARMACINIAI DUOMENYS

Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2.

Tinkamumo laikas

Koncentrato tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.

Skiediklio (daugiasluoksniai plastikiniai maiSeliai) tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés,
— 3 metai.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.
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5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Koncentratas
Laikyti ir gabenti suSaldyta skystame azote (zemiau -196 °C).

Skiediklis
Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje.

Talpyklé

Skysto azoto talpykle reikia laikyti saugiai, vertikalioje padétyje, Svarioje, sausoje ir gerai védinamoje
patalpoje, atskirtoje nuo perinimo / vis¢iuky patalpos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Koncentratas

Viena I tipo stiklo 2 ml ampulé, kurioje yra 1 000, 2 000, 4 000 arba 5 000 doziy. Ampulés laikomos
dékle.

Skiediklis

Vienas daugiasluoksnis plastikinis maiSelis po 200 ml, 400 ml, 500 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml,
1200 ml arba 1600 ml.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1478/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2002-11-13.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



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



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

AMPULES ETIKETE (stiklas, 2 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis Rismavac + CA126

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

CVI988/FC126

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

SKIEDIKLIO MAISELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Skiediklis skirtas su lgstelémis sujungtoms vakcinoms pauksciams

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

200 ml
400 ml
500 ml
600 ml
800 ml
1 000 ml
1 200 ml
1 600 ml

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie§ naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.

‘4. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

5.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘6. TINKAMUMO DATA

EXP. {ménuo/metai}

‘7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

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

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Nobilis Rismavac + CA126, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vi§toms

2 Sudétis

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje (0,2 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

gyvo CVI988 padermés visty herpes viruso > 3,0 logio PFU*,
gyvo FC126 padermés kalakuty herpes viruso > 3,0 logio PFU*.
*PFU: ploksteles formuojantys vienetai

Koncentratas: nuo rausvos iki raudonos spalvos lasteliy koncentratas.

Skiediklis: skaidrus raudonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

4. Naudojimo indikacijos

Sveikiems vienadieniams vi§¢iukams aktyviai imunizuoti nuo Mareko ligos.
Imuniteto pradzia: 8 d.

Imuniteto trukmé: visas rizikos periodas.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Biitina laikytis bendry darbo su skystu azotu ir kitomis Zemos temperatiiros medziagomis taisykliy.
Dél staigaus temperatiiros pokyc¢io ampulés gali sprogti, todél iSimant ampules su vakcina i$ skysto
azoto, bltina mivéti pirstines ir buti su veido kauke.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

ATSARGIAL zinoma, kad dél staigiy temperatiiros poky¢iy ampulés sprogsta. Negalima atsildyti
karStame vandenyje arba labai Saltame vandenyje. Ampules reikia atSildyti Svariame 25— 27 °C
temperattros vandenyje.
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Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Veterinarinio vaisto saugumas kiausiniy déjimo metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumag naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Naudojus 10 karty didesne dozg, jokiy simptomy nepasireiske.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranesimo forma:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Reikia $virksti ne maziau kaip 3,0 logio PFU gyvo CVI988 padermés visty herpes viruso ir ne maziau
kaip 3,0 logio PFU gyvo FC126 padermés kalakuty herpes viruso vienam vi$¢iukui j §launies raumenis
arba po oda kaklo srityje.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcinos paruosimas

PRIES VAKCINACIJA JRANGA REIKIA STERILIZUOTI VIRINANT VANDENYJE 20 MIN

ARBA AUTOKLAVUOTI 121 °C TEMPERATUROJE 15 MIN. NEGALIMA NAUDOTI

DEZINFEKANTU!

1. Vakcing atskiesti atitinkamu kiekiu sterilaus skiediklio pauksc¢iy vakcinoms, turin¢ioms
lastelése esanciy virusy.

2. ISimant ampules su vakcina i§ skysto azoto, biitina muivéti pirStines, bti su akiniais ar veido
kauke. Reikia atsargiai elgtis su skystu azotu ir vakcinos ampulémis.

3. Reikia i$imti tik vieng ampulg ir ja sunaudoti. Likusias ampules reikia i$ karto patalpinti atgal |
skysta azota.

4, ISimtg 1§ skysto azoto vakcing reikia atSildyti kambario temperatiiros vandenyje. Negalima
naudoti kar$to ar labai Salto vandens. Po to ampulg reikia nusausinti, kresteléti ir nulauzti jos
gala.

Perspéjimas: dél staigaus temperatiiros pokycio ampulés gali sprogti.
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5. Nulauzus ampulés gala, vakcing reikia létai sutraukti j 5 ar 10 ml talpos sterily Svirksta su 1 mm
skersmens adata.

6. Reikia $virkstu pradurti skiediklio kamstelj ir 1étai jtraukti j Svirksta truputj skiediklio naminiy
pauksciy vakcinoms, turinCioms Igstelése esanciy virusy.

Svarbu: skiedimo metu skiediklis turi biiti kambario temperatiiros (15-25 °C).

7. Po to vakcina létai susvirks¢iama ] likusj skiediklj. Labai svarbu, kad vakcina biity Svirk§¢iama
letai, leidziant jai teketi butelio krastu. Po to suspensija reikia atsargiai suplakti. Vakcinos
ampule reikia praplauti skiedikliu. Nuimti $virksta.

8. Vakcinos suspensijos buteliuka reikia prijungti prie automatinio Svirksto su nustatyta 0,2 ml
dozés padala.
9. Vakcing galima naudoti.

Vakcinavimo biidas

Visc¢iukui j Slaunies raumenis arba po oda kaklo srityje reikia $virksti 0,2 ml vakcinos.
Vakcinos suspensijos buteliuka reikia déti j ledy vonelg ir vakcinavimo metu nuolat pavartyti.
Vakcing reikia sunaudoti per 2 val. Likusig vakcina reikia sunaikinti.

Nesunaudotg atSildytg vakcing reikia sunaikinti, jokiu budu negalima pakartotinai uzsaldyti.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Koncentratas
Laikyti ir gabenti suSaldyta skystame azote (zemiau -196 °C).

Skiediklis
Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje.

Talpyklé
Skysto azoto talpykle reikia laikyti saugiai, vertikalioje padétyje, Svarioje, sausoje ir gerai védinamoje

patalpoje, atskirtoje nuo perinimo / vis¢iuky patalpos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
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 buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
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Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

LT/2/02/1478/001-004

Koncentratas

Viena I tipo stiklo 2 ml ampulé, kurioje yra 1 000, 2 000, 4 000 arba 5 000 doziy. Ampulés laikomos
dekle.

Skiediklis

Vienas daugiasluoksnis plastikinis maiSelis po 200 ml, 400 ml, 500 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml,
1200 ml arba 1600 ml.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-10-28

ISsamiag informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:

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

Tel. + 37052196111

17. Kita informacija

| Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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