


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis OR inac emulsija injekcijai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 0,25ml deva satur:

Aktiva viela:

Inaktivétu Ornithobacterium rhinotracheale serotipa A, B3263/91 celma veselu §inu suspensija 1x10’
Stnas*

*kas potences testa vistam ierosina vidgjo titru, ne mazak ka 11,2 (logy).

Papildviela:
Skidrais gaiSais parafins 107,21mg

Paligviela(s):
Formaldehida atliekas

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijai

4. KLINISKIE DATI

4.1 Merka sugas

Vistas

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Broileru pasivai imunizacijais’kuru ierosina, aktivi imunizgjot sievieSu kartas broileru vaislas putnus,
lai samazinatu infic€Sanos.ar Ornithobacterium rhinotracheale serotipu A.

Lauka apstaklos pasiva.imunitate tiek parnesta déSanas perioda 43 nedg€las pec pedgjas broileru vaislas
putnu vakcinacijas; karezultata pasiva imunitate broileriem ilgst vismaz 14 dienas péc iz8kilSanas.

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot putniem déSanas perioda.
4.4 Ipasi bridinajumi

Nav



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms lietosanas atlaut vakcinai sasilt [idz istabas temperatiirai (15-25C°).
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Lietotajam:

Sis produkts satur minerale]Ju. Nejausas injicéSanas gadijuma/pasinjekcijas gadijuma, péc injekcijas
var rasties pietikums un sapes, parasti, ja produkts injic€ts pirksta vai locitava, retos gadijumos, ja
atbilstoSa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu.

Ja Jus nejausi esiet injic€jis So produktu, meklgjiet neatlickamo medicinisko palidzibu, pat ja nejausi
injicets loti mazs produkta daudzums un nemiet Iidzi zalu lietoSanas instrukciju.

Ja sapes neizzid 12 stundu laika péc mediciniskas izmekléSanas, meklgjiet medictnisko palidzibu
atkartoti.

Arstam:

Sis produkts satur minerale]]u. Pat, ja nejausi injicéts neliels produkta daudzums, var rasties specigs
pietukums, ka rezultata var rasties i§€miska nekroze vai pat persona var zaudgt pirkstu.

Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk3anas ir vajadziga un var biit nepiecieS8ama savlaiciga injekcijas
vietas uzgrieSana un skaloSana, 1pasi, ja skarts pirkstgals vai cipsla.,

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Laboratoriskajos p&tijumos pecnaves sekcija tika atrastalokala 1slaiciga audu tuiska Iidz 40% putnu,
vismaz 14 dienas p&c vakcinacijas zemada. Lauka apstaklos ir bijusas aprakstitas sporadiskas lokalas
un sistemiskas klmiskas reakcijas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot putniem déSanas perioda (skat:4.3).

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par'vakcinas savienojamibu ar citam, tapéc zalu nekaitigums un efektivitate,
ja vakcinu lieto kopa ar citam (vai nu lietojot tant pasa diena, vai dazados laikos), nav bijis pieradits.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Vakcinacijas sheéma sastav no divam injekcijam, deva 0,25ml, kuru ievada subkutani kakla vai
intramuskulari kru$u'muskulatiira. Pirmo injekciju veic 6-12 ned€lu vecuma, otra injekcija ir javeic ne
atrak ka p&c 6 nedelam, 14-18 nedelu vecuma.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Citas nevélamas blakusparadibas netika noverotas pec dubultas devas lietoSanas, salidzinot ar vienu
vakcinas devu.

Retos gadijumos tika noverota cieta lokala tuska (0,5-2cm), kura izzuda 21 dienas laika péc
vakcinacijas.



4.11 lerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Inaktivéta bakteriala vakcina
ATKvet kods: QI01ABO7

Vakcina stimul€ aktivo imunitati broileru vaislas putniem, lai apgadatu p&cnacgjus ar pasivo imunitati
pret Ornithobacterium rhinotracheale serotipu A.

6. FARMACEITISKA INFORMACLJA

6.1 Papildvielu saraksts

él,(idrais gaisais parafins, polisorbats 80, sorbitana oleats, fosfata buferskidums

6.2 Nesaderiba

Nesajaukt ar citu vakcinu vai imunologisko produktu.

6.3 Derigums

15 ménesi
Deriguma termins pec pirmas tie$a iepakojuma atveérsanas: Izlietot nekavéjoties p&c atversanas.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét 2 — 8°C temperatira.
Nesasaldet.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona karba ar vienu polietilena tereftalata (PET) flakonu ar 250ml (1000devas) vai 500ml (2000
devas), kurs noslégts ar halogénbutilgumijas aizbazni un noplombéts ar kod&tu aluminija vacinu.

6.6  IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinarajam zalém vai to atkritumiem, kas
paliek péc to/lietoSanas

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet&jo normativo aktu prasibam
bistamiem atkritumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Niderlande



8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/02/036/001-002

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

10.01.2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10.01.2008

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nobilis OR inac imports, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir vai var biit aizliegta dazas
dalibvalstis, visa vai dala to teritorijas, saskana ar nacionalo dzivnieku veselibas politiku. Ja persona
velas importet, pardot, piegadat un/vai lietot Nobilis OR inac, pirms ta import, pardod, piegada un/vai
lieto attiecigas zales, tai jakonsultgjas attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestade par pasreizgjo
politiku attieciba uz dzivnieku vakcinaciju.



ITI PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(O) VIELAS(U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI VALLIETOSANU

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU

MRLs (MAKSIMALTPIELAUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
ZINOJUMS



A.

BIOLOGISKI AKTIVAS(O) VIELAS(U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
TPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(o) vielas(u) razotaja(u) nosaukums un adrese

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niderlande

Razotaja(ju), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niderlande

B.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ PIEGADI VAI LIETOSANU

IzplatiSana- tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK' 71. pantu, dalibvalstis aizliedz vai
var aizliegt veterinaro zalu importu, pardosanu, piegadi un/vailietoSanu visa tas teritorija vai tas dala,
ja ir noteikts, ka:

a)

b)

veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem trauC€s-nacionalo programmu TistenoSanu dzivnieku
slimibu diagnozei, kontrolei un izskauSanai; vai tas radis grutibas sertific€jot kontaminacijas
neesamibu dzivniekos vai partika, vai citos arstéto dzivnieku izcelsmes produktos;

veterinaras zales paredz&tas imunitates.iegiSanai pret slimibu, kura teritorija ir reti sastopama.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ DROSU UN EFEKTIVU EIETOSANU

Nav piemérojams.

D.

MRLs (MAKSIMALI PIELAUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
ZINOJUMS

Biologiskas izcelsmes aktivai vielai, kas paredz&ta imunitates radiSanai, Padomes Regula (EEK)
Nr. 2377/90 netiek piemerota.

Uzskaititie adjuvanti un paligvielas ir ieklautas Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90
II pielikuma.



Farmakologiski aktiva viela(s) Dzivnieku suga Citi nosacijumi

Mineralvielu ogliidenrazi ar zemu vai Iznemot aromatiskos un
augstu viskozitates pakapi, tai skaita nepiesatinatos savienojumus
mikrokristaliskie vaski (ar C10-C60); Visi produktivie dzivnieki
alifatiskie, alifatiskie sazarotie un
alicikliskie savienojumi.

Polisorbats 80 Visi produktivie dzivnieki

Natrija hlorids Visi produktivie dzivnieki

e Sorbitana oletats (E 494), kalija dihidrogenfosfats (E340), dinatrija hidrogenfosfats (E 339) un
kalija hlorids (E 508) ir atziti par partikas piedevam cilvéku uzturam un lidz ar to atbilst
Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 II pielikumam par vielam ar E numuru '(iznemot
Padomes Direktivas 95/2 EK* III pielikuma, C dala uzskaititos konservantus).

"OJ nr. L272 no 25.10.1996, p. 2
20Jnr. L 61 no 18.3.1995, p. 1




I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA






INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZAILU NOSAUKUMS

Nobilis OR inac emulsija injekcijai vistam

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra 0,25ml deva:
Inaktivétu Ornithobacterium rhinotracheale serotipa A, B3263/91 celma veselu $inu suspensija 1x10’
Stnas*
*kas potences testa vistam ierosina vidgjo titru, ne mazak ka 11,2 (log,)
Skidrais gaisais parafins: 107,21mg
Formaldehida atliekas

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 PET flakons ar 250ml (1000 devas)
1 PET flakons ar 500ml (2000 devas)

| 5. MERKA SUGAS

[Komentars.: netiks minétas,jo mérka sugas ir minétas veterinaro zaju nosaukumaj

| 6. INDIKACIJA(S)

Broileru pasivai imunizacijai, kuru ierosina, aktivi imunizgjot sievieSu kartas broileru vaislas putnus,
lai samazinatu inficg$anos.ar Ornithobacterium rhinotracheale serotipu A.

Lauka apstaklos pasiva imunitate tiek parnesta deéSanas perioda 43 nedg€las pec pedgjas broileru vaislas
putnu vakcinacijas, ka rezultata pasiva imunitate broileriem ilgst vismaz 14 dienas péc izSkilSanas.

7.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

0,25ml deva subkutanai injekcijai kakla vai intramuskularai injekcijai kriisu muskulattra.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Ellas adjuvéta vakcina.
Nelietot putniem déSanas perioda.
Nejausa injic€Sana ir bistama — pirms lietoSanas izlasit lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

DER.TERM. {ménesis/gads}
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: [zlietot nekavéjoties p&c atversanas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt 2°C — 8°C temperattra. Nesasaldet.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jonormativo aktu prasibam
bistamiem atkritumiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSana- tikai praktiz&oSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZAILU NOSAUKUMS

Nobilis OR inac emulsija injekcijai vistam

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Inaktivétu O.rhinotracheale veselu stinu suspensija
Skidrais gaiSais parafins

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

250ml (1000devas)
500 ml (2000 doses)

| 4. MERKA SUGAS

[Komentars: netiks minétas,jo mérka sugas ir minétas veterinaro zalu nosaukumaj

| 5. IEVADISANAS VEIDS(I)

0,25ml deva s.c. injekcijai vai i.m. injekcijai.

6. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) PZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: 0 dienas

7.  TPASI BRIDINAJUMI

Nelietot putniem desanas perioda.
Nejausa pasinjekeija ir bistama — pirms lietoSanas, skat. lietoSanas instrukciju.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

{ménesis/gads}...... A
P&c atvérSanas, izlietot nekav€joties.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét 2°C — 8°C temperatiira. Nesasaldet.

10. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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LietoSanai dzivniekiem.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS
LICENCESIPASNIEKA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI EIROPAS
EKONOMISKAJA TELPA, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Intervet International

| 12. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}

‘ 13. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Nobilis OR inac emulsija injekcijai vistam
1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas turétajs un razotajs:

Intervet International

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis OR inac emulsija injekcijai vistam

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO(AJAM) VIELU(AM) UN CITAM SASTAVDALAM
Katra 0,25ml deva:

Inaktivétu Ornithobacterium rhinotracheale serotipa A, B3263/91 celma veselu §@nu suspensija 1x10’
Stnas*

*kas potences testa vistam ierosina vidgjo titru, ne mazak ka 11,2 (log,)

Skidrais gaigais parafins: 107,21mg

Formaldehida atliekas

4. INDIKACIJA(AS)

Broileru pasivai imunizacijai, kurt'ierosina, aktivi imunizgjot sievieSu kartas broileru vaislas putnus,
lai samazinatu infic€$anos ar,Ornithobacterium rhinotracheale serotipu A.

Lauka apstaklos pasiva imunitate tiek parnesta déSanas perioda 43 nedg€las pec pedgjas broileru vaislas
putnu vakcinacijas, ka«ezultata pasiva imunitate broileriem ilgst ne vismaz 14 dienas péc izskilSanas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot putniem desanas perioda.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Laboratoriskajos petijumos pecnaves sekcija tika atrasts lokala 1slaiciga audu tiiska [idz 40% putnu,
vismaz 14 dienas p&c subkutanas vakcinacijas. Lauka apstaklos ir bijusas aprakstitas sporadiskas
lokalas un sist€miskas kliniskas reakcijas.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija,
ladzu, informégjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
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Vistas

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Viena deva 0,25ml.

Subkutanai injekcijai vistas kakla vai intramuskularai injekcijai kriSu muskulatara.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietoSanas atlaut vakcinai sasilt I1dz istabas temperatiirai (15-25C°). Pirms lietosanas labi
saskalinat. Lietot sterilu vakcinacijas aprikojumu.

Vakcinacijas shéma:

Vakcinacijas shéma sastav no divam injekcijam, deva 0,25ml, kuru ievada subkutani kakla vai
intramuskulari kriSu muskulatiira. Pirmo injekciju veic 6-12 ned€lu vecuma, otra injekcija ir javeic ne
atrak ka péc 6 nedélam, 14-18 nedélu vecuma.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat un transportét 2°C — 8°C temperatura.

Nesasaldét.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz iepakojuma.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Nav pieejama informacija par vakcinas savienojamibu ar citam, tap&c zalu nekaitigums un efektivitate,
ja vakcinu lieto kopa ar.citam'(vai nu lietojot tan pasa diena, vai dazados laikos), nav bijis pieradits.

Lietotajam:

Sis produkts satur minerale]Ju. Nejausas injicéSanas gadijuma/pasinjekcijas gadijuma péc injekcijas
var rasties pietikums un sapes, parasti ja produkts injicets pirksta vai locitava, retos gadijumos, ja
atbilstoSa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu.

Ja Jus nejausi esiet injic€jis So produktu, meklgjiet neatlickamo medicinisko palidzibu, pat ja nejausi
injicéts Joti mazs produkta daudzums, un nemiet Iidzi zalu lietoSanas instrukciju.

Ja sapes neizziid 12 stundu laika pec mediciniskas izmekleSanas, meklgjiet medicinisko palidzibu
atkartoti.
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Arstam:

Sis produkts satur mineralellu. Pat, ja nejausi injicéts neliels produkta daudzums, var rasties specigs
pietikums, ka rezultata var rasties iS€miska nekroze vai pat persona var zaudgt pirkstu.

Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk3anas ir vajadziga un var biit nepiecie$ama savlaiciga injekcijas
vietas uzgrie$ana un skalosana pasi, ja skarts pirkstgals vai cipsla.

Citas nevelamas blakusparadibas netika noverotas p&c dubultas devas lietoSanas, salidzinot ar vienu

vakctnas devu.

Retos gadijumos tika novérota cieta lokala tuska (0,5-2cm), kura izzuda 21 dienas laika péc

vakcinacijas.

Nesajaukt ar citu vakcinu vai imunologisko produktu.

13. TIPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam

bistamiem atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

10.01.2008

15. CITA INFORMACIJA
Lietosanai dztvniekiem.
Produkts satur inaktivétas Ornithobacterium rhinotracheale serotips A B3263/91 celma veselas $iinas,

kuras sajauktas ar ellas adjuvantu. Vakcina'stimul€ aktivo imunitati broileru vaislas putniem, lai
apgadatu pecnacgjus ar pasivo imunitati pret.Ornithobacterium rhinotracheale serotipu A.
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