I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis IB Primo QX, liofilizatas ir skiediklis suspensijai j akj ar $nerve ruosti vistoms
Nobilis IB Primo QX, liofilizatas suspensijai i akj ar $nerve ruosti vistoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medzZiagos:

gyvo nusilpninto D388 padermés pauks¢iy infekcinio bronchito viruso: 10+°-10>° EIDs',
''50 % kiausiniy uzkre¢iamoji dozé.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis suspensijai i akj ar Snerve ruosti.
Liofilizatas suspensijai j akj ar Snerve ruosti.

Liofilizatas: balksvas, daugiausia rutulio formos.

Skiediklis (Solvent Oculo/Nasal): mélynos spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Vistos.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis

Vis¢iukams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti pauks¢iy infekcinio bronchito, kurj sukelia j QX
panasiy varianty infekcinio bronchito virusas (IBV), sukeliamus kvépavimo sistemos sutrikimy
pozZymius.

Imuniteto pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmé: & sav.

4.3 Kontraindikacijos

Neéra.

4.4 Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vakcinos virusas gali plisti pauk$¢iams lie¢iantis maziausiai 20 d. po vakcinavimo, todél reikia
tinkamai pasirtipinti, kad vakcinuoti vis¢iukai biity atskirti nuo nevakcinuoty. Norint i§vengti i§plitimo

tarp laukiniy gyviny, reikéty imtis atsargumo priemoniy. Po kiekvienos vakcinacijos biitina valyti ir
dezinfekuoti patalpas.



Sig vakcing reikia naudoti tik tada, jei nustatyta, kad j QX panasaus IBV varianto padermé yra
epidemiologiskai svarbi. Svarbu vengti naudoti IB D388 vakcinos virusa patalpose, kur néra nustatyta
laukinio tipo padermé. IB D388 vakcing reikia naudoti tik inkubatoriuose esantiems vienadieniams
arba vyresniems vis¢iukams, jei jdiegta atitinkama kontrolés sistema, neleidzianti vakcinos virusui
plisti tarp pauksciy, kurie bus vezami j IB QX neuzkréstus pulkus.

Nustatyta, kad vakcina apsaugo nuo j QX panasaus varianto. Apsauga nuo kity paplitusiy IB padermiy
nebuvo tirta.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Visi vienoje vietoje esantys vis¢iukai turi biiti vakcinuojami tuo paciu metu.

Vakcinuoti vi§¢iukai vakcining paderme gali i§skirti iki 20 d. po vakcinacijos. Siuo laikotarpiu reikia
vengti silpno imuniteto ir nevakcinuoty vis¢iuky salyc¢io su vakcinuotais visciukais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Purskiant butina dévéti asmenines apsaugos priemones, t. y. veido kauke ir apsauginius akinius,
dirbant su Siuo veterinariniu vaistu. Siekiant iSvengti viruso plitimo, po vakcinavimo reikia plauti ir
dezinfekuoti rankas bei jranga.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retai gali pasireiksti nezymi trumpalaiké kvépavimo sistemos reakcija (jskaitant eksudatus i$
nosies), kuri gali testis maziausiai 10 d. po vakcinavimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-io0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Nobilis IB Primo QX saugumas buvo jrodytas naudojant kiausiniy déjimo metu. Nobilis IB Primo QX
veiksmingumas naudojant kiausiniy déjimo metu nejrodytas. Sprendimas naudoti $ig vakcing
pauksciams kiauSiniy déjimo metu turi buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir kitos sagveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su
Nobilis IB Ma5 purskimui ar laSinimui j akj ar Snerve. Abiejy vakciny naudojimas vienu metu
padidina virusy rekombinacijos ir galimo naujy varianty atsiradimo rizika. Vis dél to nustatyta, kad
pavojaus atsiradimo tikimybé yra labai maza. Naudojant sumaiSytus produktus imunitetas susidaro po
3 sav., o imuniteto trukme — 8 sav. patvirtintai apsaugai nuo Masaciusetso ir j QX panasiy padermiy
IBV. SumaisSyty vakciny saugumo parametrai nesiskiria nuo ty, kurie apraSyti vakcinas naudojant
atskirai. Prie§ naudojima butina perskaityti informacijg apie Nobilis IB Ma5.

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétg produktg. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito

veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo budas



Reikia naudoti vieng atskiestos vakcinos doze purskiant stambiais laSais arba lasinant i akj ar Snerve
vienadieniams ar vyresniems vi§¢iukams. Indeliuose gali biiti nuo 3 iki 400 rutuliuky, priklausomai
nuo reikalingy doziy ir pagaminto kiekio. Negalima naudoti produkto, jei turinys yra rusvas ir limpa
prie talpyklés, kadangi tai rodo, kad pazeistas talpyklés hermetiskumas.

Atidarius indelj, reikia nedelsiant ir pilnai atskiesti liofilizata.

Vakcinavimas purSkiant stambiais laSais

Kai naudojama purskimo jranga, pries taikant §j metoda rekomenduojama pasitarti su platintojy

techniniu personalu. Reikia purksti > 250 mikrony skersmens laseliais. Visai vakcinai atskiesti

naudojamos talpyklés turi buiti Svarios ir be jokiy valymo priemoniy ar dezinfekanty likuéiy.

1) Liofilizatg reikia atskiesti naudojant geros kokybés vandenj (pvz., be chloro ir (arba) dezinfekanty).
Reikia atmatuoti tiksly vandens kiekj tokiam skaiciui pauksciy, kurie bus vakcinuojami (priklauso
nuo naudojamos jrangos).

2) Maisant reikia suberti atitinkamo skai¢iaus indeliy turinj.

3) Reikia kruopsciai iSmaisSyti naudojant Svary maisiklj, jsitikinant, kad visa vakcina yra atskiesta.
Atskiedus suspensija atrodo skaidri.

4) Paukscius reikia apipurksti nedelsiant.

Lasinimas j akj ar Snerve

Lasinimui j akj ar $nerve reikia naudoti skiediklj Oculo/Nasal.

1) Indelio turinj (tik 1 000 doziy) galima suberti j skiediklj Oculo/Nasal naudojant pridéta adapterj ir
laSinti prijungus prie pridéto lasintuvo.

2) Reikia suplakti vakcinos suspensija. Atskiedus suspensija atrodo skaidri.

3) Vieng lasa, kuriame yra viena doz¢, reikia jlasinti | vieng Snerve arba | vieng akj. Prie$ paleidziant
paukstj reikia jsitikinti, kad nosies lasas yra jkvéptas.

s »
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4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Naudojus 10 karty didesne nei rekomenduojama dozg, specifiniy patogeny neturinciy (SPF) vis¢iuky
inkstuose retkarc¢iais nustatyti labai neryskiis uzdegiminiai poky¢iai.

4.11 ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES



Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai pauks$¢iams, naminiams pauks¢iams, gyva virusiné
vakcina.
ATCvet kodas: QI01ADO7.

Vakcina skatina susidaryti aktyvy imuniteta D388/QX tipo pauksciy infekcinio bronchito virusui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Liofilizatas:

sorbitolis,

hidrolizuota Zelatina,

kasos fermenty apdorotas kazeinas,
dinatrio fosfato dihidratas.

Skiediklis:

patent mélynasis V (E131),

kalio divandenilio fosfatas,

dinatrio fosfato dihidratas,

dinatrio edetato dihidratas,

natrio chloridas,

natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti),
injekcinis vanduo.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus Nobilis IB Ma5 arba skiediklj
Oculo/Nasal, rekomenduotg naudoti su §iuo veterinariniu vaistu.

6.3 Tinkamumo laikas

Liofilizato tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Skiediklis
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas
UZsandarintas aliuminio laminato indelis su polipropileno (indelis) ir polipropileno-polietileno (dangtelis)
kontaktiniu sluoksniu, kuriame yra 1 000, 2 500, 5 000 arba 10 000 doziy.

Skiediklis (Solvent Oculo/Nasal)
Mazo tankio polietileno (MTPE) 35 ml flakonas, uzkimstas halogenbutilo gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.




Pakuoté

Kartoniné dézuté su 10 liofilizato indeliy (1 000 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)).

Kartoniné dézuté su 10 liofilizato indeliy (2 500 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)).

Kartoniné dézuté su 10 liofilizato indeliy (5 000 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)).

Kartoniné dézuté su 10 liofilizato indeliy (10 000 doziy viename 61 mm skersmens indelyje (3-400
rutuliuky)).

Kartoniné dézuté su 10 liofilizato indeliy (1 000 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)) + kartoniné dézuté su 10 x 35 ml skiediklio flakony, prie kurios pridedamas laSintuvas ir
adapteris.

PET plastikiné dézuté su 12 liofilizato indeliy (1 000 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)).

PET plastikiné dézuté su 12 liofilizato indeliy (2 500 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)).

PET plastikiné dézuté su 12 liofilizato indeliy (5 000 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)).

PET plastikiné dézuté su 6 liofilizato indeliais (10 000 doziy viename 61 mm skersmens indelyje (3-400
rutuliuky)).

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

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

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/14/174/001-009

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014-09-04.

Perregistravimo data 2019-06-13.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojuy pavadinimas ir adresas

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

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
C/ Zeppelin, 6. Pol. Ind. El Montalvo I
Parcela 38, Carbajosa de la Sagrada
Salamanca, 37008

Ispanija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uZdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tickima ir (arba) naudojima visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a)  imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyviunams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviiny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
srit], kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE su 10 liofilizato indeliy
PET PLASTIKINE DEZUTE su 12 liofilizato indeliy
PET PLASTIKINE DEZUTE su 6 liofilizato indeliais

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis IB Primo QX, liofilizatas suspensijai j akj ar $nerve ruosti viStoms

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Gyvo nusilpninto D388 padermés paukséiy infekcinio bronchito viruso: 10*°-10%° EIDs¢/dozéje.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas suspensijai j akj ar Snerve ruosti.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 x 1 000 doziy
10 x 2 500 doziy
10 x 5 000 doziy
10 x 10 000 doziy
12 x 1 000 doziy
12 x 2 500 doziy
12 x 5 000 doziy
6 x 10 000 doziy

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

| 6. INDIKACLJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Purksti arba lasinti j akj ar $nervg.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA
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Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP
Atskiedus sunaudoti per 2 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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 (-IAD)

EU/2/14/174/001 (10 x 1 000 doziy)
EU/2/14/174/002 (10 x 1 000 doziy + 10 x 35 ml skiediklio)
EU/2/14/174/003 (10 x 5 000 doziy)

EU/2/14/174/004 (10 x 10 000 doziy)

EU/2/14/174/005 (10 x 2 500 doziy)

EU/2/14/174/006 (12 x 1 000 doziy)

EU/2/14/174/007 (12 x 2 500 doziy)

EU/2/14/174/008 (12 x 5 000 doziy)

EU/2/14/174/009 (6 x 10 000 doziy)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

13



Lot
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE su 10 skiediklio flakony

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Solvent Oculo/Nasal vistoms

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

3. VAISTO FORMA

Skiediklis, skirtas suspensijai j akj ar Snerve ruosti.

[4.  PAKUOTES DYDIS

10 x 35 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti vakcinos informacinj lapelj.
Lasinti j akj ar $nerve.

8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

| 10.  TINKAMUMO DATA

EXP

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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Negalima susaldyti.

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

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)

EU/2/14/174/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE - Liofilizato INDELIAI

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis IB Primo QX !(

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Gyvas IBV, D388

[3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 000 doziy (3—100 rutuliuky)
2 500 doziy (3—100 rutuliuky)
5 000 doziy (3—100 rutuliuky)
10 000 doziy (3—400 rutuliuky)

| 4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Zr. informacinj lapel;.

| 5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Ad us. vet.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE — Skiediklio FLAKONAI

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Solvent Oculo/Nasal

[2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

35 ml

3.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant biitina perskaityti vakcinos informacinj lapelj.

| 4. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesngje kaip 25 °C temperaturoje.
Negalima susaldyti.

| 5. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 6. TINKAMUMO DATA

EXP

| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Ad us. vet.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Nobilis IB Primo QX, liofilizatas ir skiediklis suspensijai j akj ar Snerve ruosti viStoms
Nobilis IB Primo QX, liofilizatas suspensijai i akj ar $Snerve ruosti vistoms

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobilis IB Primo QX, liofilizatas ir skiediklis suspensijai j akj ar $nerve ruosti vistoms
Nobilis IB Primo QX, liofilizatas suspensijai j akj ar Snerve ruosti viStoms

3.  VEIKLIOJI (-10SI10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:
gyvo nusilpninto D388 padermés pauks¢iy infekcinio bronchito viruso: 10+°-10>° EIDso',

''50 % kiausiniy uzkre¢iamoji doze.

Liofilizatas: balk§vas, daugiausia rutulio formos.

Skiediklis (Solvent Oculo/Nasal): mélynos spalvos tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Visciukams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti pauksc¢iy infekcinio bronchito, kurj sukelia j QX
panasiy varianty infekcinio bronchito virusas (IBV), sukeliamus kvépavimo sistemos sutrikimy
poZymius.

Imuniteto pradzia: 3 sav.

Imuniteto trukme: 8 sav.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retai gali pasireiksti nezZymi trumpalaiké kvépavimo sistemos reakcija (jskaitant eksudatus i§
nosies), kuri gali testis maziausiai 10 d. po vakcinavimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).
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Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

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

Atskiedus reikia naudoti vieng vakcinos dozg¢ purskiant stambiais lasais arba lasinant j akj ar $nerve
vienadieniams ar vyresniems vi§¢iukams. Indeliuose gali biiti nuo 3 iki 400 liofilizato rutuliuky,
priklausomai nuo reikalingy doziy ir pagaminto kiekio. Negalima naudoti produkto, jei turinys yra
rusvas ir limpa prie talpyklés, kadangi tai rodo, kad pazeistas talpyklés hermetiSkumas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Atidarius indelj, reikia nedelsiant ir pilnai atskiesti liofilizata.
Naudojimo biidai

Vakcinavimas purSkiant stambiais laSais

Kai naudojama purskimo jranga, pries taikant §j metoda rekomenduojama pasitarti su platintojy

techniniu personalu. Reikia purksti > 250 mikrony skersmens laseliais. Visai vakcinai atskiesti

naudojamos talpyklés turi biiti §varios ir be jokiy valymo priemoniy ar dezinfekanty likuciy.

1) Liofilizatg reikia atskiesti naudojant geros kokybés vandenj (pvz., be chloro ir (arba) dezinfekanty).
Reikia atmatuoti tiksly vandens kiekj tokiam skaiciui pauksciy, kurie bus vakcinuojami (priklauso
nuo naudojamos jrangos).

2) Maisant reikia suberti atitinkamo skai¢iaus indeliy turinj.

3) Reikia kruopsciai iSmaisyti naudojant Svary maisiklj, jsitikinant, kad visa vakcinos yra atskiesta.

Atskiedus suspensija atrodo skaidri.

4) Paukscius reikia apipurksti nedelsiant.

Lasinimas j akj ar $nerve

Lasinimui j akj ar $nerve reikia naudoti skiediklj Oculo/Nasal.

1) Indelio turinj (tik 1 000 doziy) galima suberti j skiediklj Oculo/Nasal naudojant pridéta adapterj ir
laSinti prijungus prie pridéto lasintuvo.

2) Reikia suplakti vakcinos suspensija. Atskiedus suspensija atrodo skaidri.

3) Vieng lasa, kuriame yra viena doz¢, reikia jlasinti | vieng Snerve arba | vieng akj. Prie$ paleidziant
paukstj reikia jsitikinti, kad nosies lasas yra jkvéptas.
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10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Liofilizatas. Laikyti $aldytuve (2—8 °C). Negalima susaldyti. Saugoti nuo §viesos.

Skiediklis. Laikyti Zemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vakcinos virusas gali plisti paukS¢iams lie¢iantis maziausiai 20 d. po vakcinavimo, todél reikia
tinkamai pasirtipinti, kad vakcinuoti vis¢iukai bty atskirti nuo nevakcinuoty. Norint i§vengti iSplitimo
tarp laukiniy gyviny, reikéty imtis atsargumo priemoniy. Po kiekvienos vakcinacijos biitina valyti ir
dezinfekuoti patalpas.

Sia vakcing reikia naudoti tik tada, jei nustatyta, kad j QX panasaus IBV varianto padermé yra
epidemiologiSkai svarbi. Svarbu vengti naudoti IB D388/QX vakcinos virusg patalpose, kur néra
nustatyta laukinio tipo padermé. IB D388/QX vakcing reikia naudoti tik inkubatoriuose esantiems
vienadieniams arba vyresniems vis¢iukams, jei jdiegta atitinkama kontrolés sistema, neleidZianti
vakcinos virusui plisti tarp pauksc¢iy, kurie bus vezami | IB QX neuZzkréstus pulkus.

Nustatyta, kad vakcina apsaugo nuo j QX panasaus varianto. Apsauga nuo kity paplitusiy IB padermiy
nebuvo tirta.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Visi vienoje vietoje esantys vis¢iukai turi biiti vakcinuojami tuo paciu metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Purskiant biitina dévéti asmenines apsaugos priemones, t. y. veido kauke ir apsauginius akinius,
dirbant su §iuo veterinariniu vaistu. Siekiant iSvengti viruso plitimo, po vakcinavimo reikia plauti ir
dezinfekuoti rankas bei jranga.

KiauSiniy dé¢jimas

Nobilis IB Primo QX saugumas buvo jrodytas naudojant kiausiniy déjimo metu. Nobilis IB Primo QX
veiksmingumas naudojant kiausiniy déjimo metu nejrodytas. Sprendimas naudoti $ig vakcing
pauksc¢iams kiauSiniy déjimo metu turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su
Nobilis IB Ma5 purskimui ar la§inimui j akj ar $nerve. Abiejy vakciny naudojimas vienu metu
padidina virusy rekombinacijos ir galimo naujy varianty atsiradimo rizika, taciau nustatyta, kad
pavojaus atsiradimo tikimybé yra labai maza. Naudojant sumaiSytus produktus imunitetas susidaro po
3 sav., o imuniteto trukmé — 8 sav. patvirtintai apsaugai nuo Masaciusetso ir } QX panasiy padermiy
IBV. Sumaisyty vakciny saugumo parametrai nesiskiria nuo ty, kurie apraSyti vakcinas naudojant
atskirai. Prie§ naudojima biitina perskaityti Nobilis IB Ma5 informacinj lapelj.
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Neéra duomeny apie §Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
iSskyrus anksciau minéta produkta. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Naudojus 10 karty didesn¢ nei rekomenduojama dozg, specifiniy patogeny neturin¢iy (SPF) visciuky
inkstuose retkarciais nustatyti labai neryskiis uzdegiminiai pokyciai.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus Nobilis IB Ma5 arba skiediklj
Oculo/Nasal, rekomenduotg naudoti su §iuo veterinariniu vaistu.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

15. KITA INFORMACIJA

Nobilis IB Primo QX yra skirtas apsaugoti vis¢iukus nuo klinikiniy ligos, kurig sukelia IBV varianto
D388 padermé, pozymiy ir negali biiti naudojamos kaip kity IBV vakciny pakaitalas. Visciukus reikia
vakcinuoti nuo kity paplitusiy IBV serotipy (pvz., Masaciusetso) atsizvelgiant j vietos vakcinacijos
nuo IB programa.

Pakuoté

Kartoniné dézuté su 10 liofilizato indeliy (1 000 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)).

Kartoniné dézuté su 10 liofilizato indeliy (2 500 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)).

Kartoniné dézuté su 10 liofilizato indeliy (5 000 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)).

Kartoniné dézuté su 10 liofilizato indeliy (10 000 doziy viename 61 mm skersmens indelyje (3-400
rutuliuky)).

Kartoniné dézuté su 10 liofilizato indeliy (1 000 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)) + kartoniné dézuté su 10 x 35 ml skiediklio flakony, prie kurios pridedamas laSintuvas ir
adapteris.

PET plastikiné dézuté su 12 liofilizato indeliy (1 000 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)).

PET plastikiné dézuté su 12 liofilizato indeliy (2 500 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)).

PET plastikiné dézuté su 12 liofilizato indeliy (5 000 doziy viename 42 mm skersmens indelyje (3-100
rutuliuky)).

PET plastikiné dézuté su 6 liofilizato indeliais (10 000 doziy viename 61 mm skersmens indelyje (3-400
rutuliuky)).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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