| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Salenvac ETC suspensija injekcijam vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,5 ml deva satur:

AKktivas vielas:

Inaktivetas Salmonella Enteritidis, celms PT4: 1-6,6 RP*
Inaktivétas Salmonella Typhimurium, celms DT104: 1-16,1RP
Inaktivetas Salmonella Infantis, celms A, S03499-06: 1-26,6RP

*RP (relativa potence): antigénas masas attieciba (vienibas), salidzinot ar references sérijas antigéno masu
(vienibas), kura bija uzradijusi iedarbibu vistam.

Adjuvants:

Aluminija hidroksids: 125 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals 0,065 mg

Tris (trometamols)

Maleinskabe

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Homogena, krémkrasas 11dz gaisi briina suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Vistas (vaislas putni un dgj&jvistas).
3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai
Vistu aktivai imunizacijai, sakot no 6 ned€lu vecuma, lai samazinatu S. Enteritidis (serogroupa D), S.
Typhimurium un S. Heidelberg (serogroupa B), S. Infantis, S. Hadar un S. Virchow (serogroupa C)
kolonizaciju un izdaliSanos ar fekalijam.
Imunitates iestasanas p&c otras vakcinacijas:
- S. Enteritidis, S. Typhimurium, S. Infantis, S. Hadar un S. Virchow: 4 nedglas;

- S. Heidelberg: 9 nedelas*.
* Agrakais parbauditais laiks

Imunitates ilgums p&c otras vakcinacijas:
- S. Enteritidis: 48 nedglas (pieradits ar provokacijas testu) un 90 nedglas (pieradits
serologiski);




- S. Typhimurium: 57 nedglas (pieradits ar provokacijas testu) un 90 nedélas (pieradits

serologiski);
- S. Infantis: 51 nedgla (pieradits ar provokacijas testu);
- S. Hadar: 51 nedgla (pieradits ar provokacijas testu);
- S. Virchow: 51 nedéla (saskana ar zinatnisku pamatojumu);

- S. Heidelberg: 57 nedglas (saskana ar zinatnisku pamatojumu).
3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. Ipasi bridinajumi
Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Nav piemérojami.

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

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavejoties meklet medictisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Vistas:
Loti biezi Samazinata aktivitate'; Samazinata baribas
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): uzr;egnéanal; Mezglveida pietiikums injekcijas
' vieta

Lvar ilgt lidz 2 dienam p&c pirmas vakcinacijas
2 <8 mm, var bt lidz 2 ned€lam pec otras vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Skatiet lietoSanas
instrukcijas sadalu “Kontaktinformacija”.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Dgjgjputniem:
Nelietot putniem dé€Sanas perioda un 3 nedg€las pirms d&Sanas perioda sakuma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam

veterinarajam zalém. L€mumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



3.9. Lieto$anas veids un devas
Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lieto$anas riipigi saskalinat. Pirms lietoSanas §lircém un adatam jabut sterilam. levérot
visparpienemtas aseptikas metodes.

Viena 0,5 ml devas intramuskulara injekcija no 6 nedélu vecuma, kurai seko otra vakcinacija ar vienu
0,5 ml devu vismaz 4 nedé€las velak. Otru vakcinas devu ievadit ne vélak ka 3 nedélas pirms déSanas

perioda sakuma.

AtbilstoSu higiénas pasakumu un labturibas prakses ievérosana ir svariga kontroles programmas dala,
lai samazinatu Salmonella infekcijas biezumu.

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

Petfjumi nav pieejami.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01AB0O1

Lai ierosinatu aktivo imunitati pret S. Enteritidis (serogroupa D), S. Typhimurium un S. Heidelberg
(serogroupa B), S. Infantis, S. Hadar un S. Virchow (serogroupa C).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldget.
Sargat no gaismas.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zema blivuma polietiléna pudele, kura satur 1000 vakcinas devas. Pudele ir noslégta ar halogéna
butila aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielums:
Kartona kastite ar vienu 500 ml pudeli (1000 devas).

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 sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/20/0035

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 30/06/2020

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Salenvac ETC suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (0,5 ml) satur:

S. Enteritidis, celms PT4, inakt. 1-6,6 RP*
S. Typhimurium, celms DT104, inakt. 1-16,1RP
S. Infantis, celms A, S03499-06, inakt. 1-26,6RP

*RP (relativa potence): antigénas masas attieciba(vienibas), salidzinot ar references s€rijas antigéno
masu (vienibas), kura bija uzradijusi iedarbibu vistam.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500 ml (1000 devas)

| 4. MERKSUGAS

Vistas (vaislas putni un dgjgjvistas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 10 stundu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.



Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/20/0035

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markéjums — Zema blivuma polietilena pudele (500 ml)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis Salenvac ETC suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

500 ml (1000 devas)

Katra deva (0,5 ml) satur:

S. Enteritidis, celms PT4, inakt. 1-6,6 RP*
S. Typhimurium, celms DT104, inakt. 1-16,1RP
S. Infantis, celms A, S03499-06, inakt. 1-26,6 RP

*RP (relativa potence): antigénas masas attieciba (vienibas), salidzinot ar references sérijas antigéno
masu (vienibas), kura bija uzradijusi iedarbibu vistam.

| 3. MERKSUGAS

Vistas (vaislas putni un d&jgjvistas).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 10 stundu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS
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Intervet International B.V.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Nobilis Salenvac ETC suspensija injekcijam vistam

2. Sastavs
Katra 0,5 ml deva satur:

AKktivas vielas:

Inaktivetas Salmonella Enteritidis, celms PT4: 1-6,6 RP*
Inaktivetas Salmonella Typhimurium, celms DT104: 1-16,1RP
Inaktivetas Salmonella Infantis, celms A, S03499-06: 1-26,6RP

*RP (relativa potence): antigénas masas attieciba (vienibas), salidzinot ar references s€rijas antigéno masu
(vienibas), kura bija uzradijusi iedarbibu vistam.

Adjuvants:

Aluminija hidroksids: 125 mg
Paligvielas:

Tiomersals: 0,065 mg

Homogena, krémkrasas 11dz gaisi briina suspensija.

3. Merksugas

Vistas (vaislas putni un dgjgjvistas).

4, LietoSanas indikacijas

Vistu aktivai imunizacijai, sakot no 6 ned€lu vecuma, lai samazinatu S. Enteritidis (serogroupa D), S.
Typhimurium un S. Heidelberg (serogroupa B), S. Infantis, S. Hadar un S. Virchow (serogroupa C)
kolonizaciju un izdaliSanos ar fekalijam.

Imunitates iestasanas p&c otras vakcinacijas:
- S. Enteritidis, S. Typhimurium, S. Infantis, S. Hadar un S. Virchow: 4 nedélas;
- S. Heidelberg: 9 nedelas*.
* Agrakais parbauditais laiks

Imunitates ilgums p&c otras vakcinacijas:
- S. Enteritidis: 48 nedglas (pieradits ar provokacijas testu) un 90 ned€las (pieradits

serologiski);

- S. Typhimurium: 57 nedglas (pieradits ar provokacijas testu) un 90 nedelas (pieradits
serologiski);

S. Infantis: 51 nedgla (pieradits ar provokacijas testu);

S. Hadar: 51 nedgla (pieradits ar provokacijas testu);

S. Virchow: 51 nedgla (saskana ar zinatnisku pamatojumu);

S. Heidelberg: 57 nedglas (saskana ar zinatnisku pamatojumu).
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5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjicgSana, nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Dgjgjputni:
Nelietot putniem d&Sanas perioda un 3 nedg€las pirms désanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietosanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&tfjumi nav pieejami.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Vistas:
Loti biezi Samazinata aktivitate'; Samazinata baribas
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): uznemsana’; Mezglveida pietiikums injekcijas
’ vieta

lvar ilgt lidz 2 dienam p&c pirmas vakcinacijas
2 < 8 mm, var biit Iidz 2 nedélam péc otras vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietejam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Intramuskularai lietosanai.
Viena 0,5 ml devas intramuskulara injekcija no 6 ned€lu vecuma, kurai seko otra vakcinacija ar vienu

0,5 ml devu vismaz 4 ned€las velak. Otru vakcias devu ievadit ne velak ka 3 nedelas pirms desanas
perioda sakuma.
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9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lieto$anas riipigi saskalinat. Pirms lietoSanas $lircém un adatam jabt sterilam. levérot
visparpienemtas aseptikas metodes.

Atbilstosu higienas pasakumu un labturibas prakses ievéroSana ir svariga kontroles programmas dala,
lai samazinatu Salmonella infekcijas biezumu.
10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma. Deriguma
termins attiecas uz noradita menesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 10 stundas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
VV/DCP/20/0035

lepakojuma lielums:
Kartona kastite ar 1 pudeli, kura ir 500 ml (1000 devas).

15



15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
02/2023

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Latvija

Intervet International B.V.

Tel: + 37052196111
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