I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Innovax-ND-IBD koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

______

Aktiva viela:
Dzivs, ar Stinam saistits rekombinants titaru herpes viruss (celms HVP360), kas ekspresé Nikaslas
slimibas virusa flizijas proteinu un infekciozas bursalas slimibas virusa VP2 protetnu:  10%3 — 10%°
PFU'.
'PFU - plakus veidojosas vienibas.
Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALUFORMA
Koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.
Stinu koncentrits: blavi sarkans I1dz sarkans $tinu koncentrats.
Skidinatajs: dzidrs, sarkans Skidums.
4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Meérka sugas
Vistas un embriongtas vistu olas.
4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Vienu dienu vecu calu vai 18 — 19 dienu vecu, embrioné&tu vistu olu aktivai imunizacijai:
- lai samazinatu mirstibu un kliniskas pazimes, ko izraisa Niikaslas slimibas (NS) viruss,
- lai noverstu mirstibu un samazinatu kliniskas pazimes un bojajumus, ko izraisa infekciozas
bursalas slimibas (IBS) viruss,
- lai samazinatu mirstibu, kliniskas pazimes un bojajumus, ko izraisa Mareka slimibas (MS)
VIruss.
Imunitates iestasanas:  NS: 4 ned€lu vecuma,
IBS: 3 nedelu vecuma,
MS: 9 dienas.
Imunitates ilgums: NS: 60 nedélas,
IBS: 60 nedglas,
MS: visu riska periodu.
4.3 Kontrindikacijas
Nav.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai



Vakcinét tikai kltniski veselus dzivniekus.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ta ka §1 ir dzZivu virusu vakcina, no vakcin€tajiem putniem tiek izdalits vakcinas celms, kas var
izplatities uz titariem. DroSuma pétijumi ir pieradijusi, ka Sis celms titariem ir dross. Tomer ir jaievero
piesardzibas pasakumi, lai izvairTtos no tie$as vai netieSas saskares starp vakcinétam vistam un
titariem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ar skidro slapekli jarikojas labi védinama vieta.

Innovax-ND-IBD ir virusa suspensija, kas iepakota stikla ampulas un tiek uzglabata skidraja slapeklr.
Pirms ampulu iznems$anas no $kidra slapekla konteinera jauzvelk aizsargapgerbs, kas sastav no
cimdiem, garam piedurkn@m un sejas maskas vai aizsargbrillém. Lai nepielautu nopietnu ievainojumu
raSanos no $kidra slapekla vai ampulas, iznemot ampulu no konteinera, turét (cimda terpto) roku, kura
ir ampula, atstatus no kermena vai sejas. Ievérot piesardzibu, lai noverstu roku, acu un apgerba
kontaminaciju ar ampulas saturu. UZMANIBU! Ampulas var eksplodgt, ja tiek paklautas straujam
temperatiras izmainam. Neatkausét karsta tident vai ledusauksta tident. Atkauseét ampulas tira tident
25 —27°C temperatura.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums desanas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So Innovax-ND-IBD drikst lietot maisijuma un
ievadit subkutani kopa ar taja pasa skidinataja izSkidinatu Nobilis Rismavac. Sada maisijuma lietoSanas
gadijuma ir pieradits, ka imunitate pret MS iestajas 5 dienas.

Pieejamie drosuma un iedarbiguma peétijumi pierada, ka Nobilis ND Clone 30 vai Nobilis ND C2 var
lietot vienu dienu veciem caliem, kas ir vakcinéti ar Innovax-ND-IBD vai nu subkutana, vai in ovo
veida. Sada maisijuma lietoSanas gadijuma ir pieradits, ka imunitate pret NS iestajas 3 nedelas (ja lieto
ar Nobilis ND Clone 30) un 2 nedgélas (ja lieto ar Nobilis ND C2).

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka Nobilis IB Ma5 vai Nobilis IB 4-91 var lietot
vienu dienu veciem caliem, kas ir vakcingti ar So vakcinu vai nu subkutana, vai in ovo veida.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zalém. Leémums par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec
citu veterinaro zalu lietosanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai un in ovo lietoSanai.

Vakcinas sagatavoSana:

Visam sagatavosanas un ievadiSanas procediram japieméero visparpienemtie aseptikas pasakumi. Ar
Skidro slapekli jarikojas labi védinama vieta.

PR T T

1. Lietot $kidinataju ar Sinam saistitu majputnu vakcinu iz§kidinasanai.



o vl =1

Skidinatija maiss

Vakcinas ampulu skaits subkutanai lietoSanai

Maiss ar 400 ml Skidinataja

1 ampula, kas satur 2000 devas

Maiss ar 800 ml Skidinataja

2 ampulas, kas satur 2000 devas

Maiss ar 800 ml Skidinataja

1 ampula, kas satur 4000 devas

Maiss ar 1200 ml skidinataja

3 ampulas, kas satur 2000 devas

Maiss ar 1600 ml skidinataja

4 ampulas, kas satur 2000 devas

Maiss ar 1600 ml skidinataja

2 ampulas, kas satur 4000 devas

Sagatavojot So veterinaro zalu un Nobilis Rismavac maisijumu, abas vakcinas atSkaidit viena
Skidinataja maisa tada pasa veida (400 ml skidinataja uz katram abu veterinaro zalu 2000 devam
vai 800 ml skidinataja uz katram abu veterinaro zalu 4000 devam).

© vy — 1

Skidinataja maiss

Vakcinas ampulu skaits in ovo lietoSanai

Maiss ar 400 ml skidinataja

4 ampulas, kas satur 2000 devas

Maiss ar 400 ml skidinataja

2 ampulas, kas satur 4000 devas

Maiss ar 800 ml Skidinataja

8 ampulas, kas satur 2000 devas

Maiss ar 800 ml Skidinataja

4 ampulas, kas satur 4000 devas

Maiss ar 1200 ml $kidinataja

12 ampulas, kas satur 2000 devas

Maiss ar 1200 ml $kidinataja

6 ampulas, kas satur 4000 devas

Maiss ar 1600 ml $kidinataja

16 ampulas, kas satur 2000 devas

Maiss ar 1600 ml $kidinataja

8 ampulas, kas satur 4000 devas

MaisiSanas laika s$kidinatajam jabit dzidram, sarkana krasa, bez nogulsném un istabas

temperattra (15 —25°C).

2. Vakcinas sagatavosanu planot pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla, ka art vispirms
aprekinat precizu nepiecieSamo vakcinas ampulu skaitu un $kidinataja daudzumu. Uz ampulam,
kad tas ir iznemtas no stativa, nav pieejama informacija par devu skaitu, tade] 1pasi riip&ties, lai
nodrosinatu, ka ampulas, kas satur dazadu devu skaitu, netiek sajauktas un tiek lietots pareizs

Skidinataja daudzums.

3. Pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla konteinera aizsargat rokas ar cimdiem un garam
piedurkn@m un lietot sejas masku vai aizsargbrilles. [znemot ampulu no stativa, turét cimda terpta

roka atstatus no kermena vai sejas.

4. Iznemot ampulu stativu no $kidra slapekla konteinera tvertnes, iznemt tikai ampulu(-as), kura(-s)
tiks nekavgjoties izlietota(-s). Ieteicams viena reizg€ darboties ar, maksimums, 5 ampulam (tikai
no viena stativa). P&c ampulas(-u) iznemsanas stativs ar atlikusajam ampulam ir nekavgjoties

janovieto atpakal Skidra slapekla tvertne.

5. Ampulas(-u) saturu strauji atkauset, iemercot ampulu tira ident 25 — 27°C temperatiira. Uzmanigi
virpulot ampulu(-as), lai izkliedetu saturu. Lai aizsargatu $tinas, ir svarigi, lai ampulas saturs pec
atkaus€sanas tiek nekavgjoties sajaukts ar §kidinataju.

Nosusinat ampulu, parlauzt ampulu tas kakla dala un nekavgjoties rikoties ka aprakstits talak.

=

Ampulas saturu I[énam ievilkt sterila slirc€, kura aprikota ar 18. izmeéra adatu.

7. Adatu ievadit caur $kidinataja maisa aizbazni, un tad Iéni un uzmanigi pievienot §lirces saturu
skidinatajam. Maisu uzmanigi saskalinat un grozit, lai vakcina samaisas. levilkt nelielu
Skidinataja daudzumu no $kidinataja maisa §lirc€ un izskalot ampulu. Atlikuso ampulas saturu
uzmanigi ievadit $kidinataja maisa. Atvienot §lirci un grozit maisu (68 reizes), lai vakcina

sajauktos.
8. Tagad vakcina ir gatava lietoSanai.

P&c ampulas satura pievienoSanas $kidinatajam lietoSanai gatavas zales ir dzidra, sarkanas krasas

suspensija injekcijam.

Devas:
Subkutani: viena 0,2 ml injekcija katram calim.



In ovo: viena 0,05 ml injekcija katrai vistas olai.

IevadiSana:

Vakcina tiek ievadita kakla, subkutanas injekcijas veida vai ka in ovo injekcija. Vakcinacijas laika
maiss ar vakcinu ir uzmanigi, regulari jasaskalina, lai nodro$inatu, ka vakcinas suspensija saglabajas
homoggna un tiek ievadits pareizs vakcinas virusa titrs (pieméram, ilgstosas vakcinacijas laika).

Pareizas uzglabasanas kontrole:

Lai butu iesp&jams veikt pareizas uzglabasanas un transportéSanas kontroli, ampulas $kidra slapekla
konteinera tiek novietotas ar augSpusi uz leju. Ja sasaldetais saturs atrodas ampulas augSgala, tas
norada, ka saturs ir bijis atkausgts, un to nedrikst lietot.

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

Pec desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas, lietojot subkutani, nekadi simptomi netika nov&roti. /n
ovo tika parbaudita triskartiga pardozesana, kas tika uzskatita par drosu. Nav pieejama informacija par
droSumu vai iesp&jamam blakusparadibam pec desmitkartigas pardozesanas, lietojot in ovo.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie Iidzekli putniem, dzivu virusu vakcinas majputniem.
ATK vet kods: QI01AD16.

Vakcina ir ar §tinam saistits, dzivs, rekombinants titaru herpesviruss (HVT), kas ekspresé Nikaslas
slimibas virusa F proteinu un infekciozas bursalas slimibas virusa VP2 protetnu. Vistam vakcina
ierosina aktivo imunitati pret Nikaslas slimibu, infekciozo bursalo slimibu (Gumboro slimibu) un
Mareka slimibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Siinu koncentrats:

Liellopu serums

Veggie barotne
Dimetilsulfoksids

Skidinatajs:

Saharoze

Natrija hlorids

Dinatrija hidrogénfosfata dihidrats
Fenolsulfoftaleins (fenolsarkanais)
Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Nobilis Rismavac un $kidinataju, kas
paredzgts lietoSanai ar §Tm veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins



Stinu koncentrata deriguma terminsg izplatidanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Skidinataja (daudzslanu plastikata maisi) deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

L T R te)

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Siinu koncentrits:
Uzglabat un transportét sasaldétu skidraja slapekli (Iidz —140°C).

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Konteiners:
Uzglabat skidra slapekla konteineru stabila, vertikala stavoklt tira, sausa un labi ventiléta telpa
atseviski no inkubatora/calu telpas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Siinu koncentrits:

- I tipa 2 ml stikla ampulas, kas satur 2000 vai 4000 devas. Ampulas tiek uzglabatas stativa, un
pie stativa ir piestiprinats ar krasu kodgets identifikators, kas norada devu skaitu (2000 devas:
laskrasas identifikators un 4000 devas: dzeltenas krasas identifikators).

Skidinatajs:

- Viens 400 ml daudzslanu plastikata maiss.

- Viens 800 ml daudzslanu plastikata maiss.

- Viens 1200 ml daudzslanu plastikata maiss.

- Viens 1600 ml daudzslanu plastikata maiss.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/213/001-002

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 22/08/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.cu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZo$anas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.


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

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaju nosaukums un adrese:

Intervet International B.V.
Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt
NIDERLANDE

Intervet Inc.

29160 Intervet Lane

PO Box 318, Millsboro

Delaware 19966-0318

AMERIKAS SAVIENOTAS VALSTIS

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

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

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu veterinaras zales.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,
dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisko veterinaro zalu razo$anu,
ievesanu, uzglabasanu, pardosanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts,
ka:

a) veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem kaveés dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un
apkaroSanas nacionalas programmas Tsteno$anu vai apgriitinas infekcijas neesamibas
apstiprinasanu dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstetajiem
dzivniekiem.

b)  veterinaras zales ir paredz€tas imunitates ierosinasanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas
dala ir oti reti sastopama.

Stm veterinaram zalém ir javeic oficiala serijas izlaides kontrole.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzéta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas mingtas zalu apraksta 6.1.apakspunkta, vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepieciesams
vai arT neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AMPULA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Innovax-ND-IBD

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

HVP360

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

2000

4000

(devu skaits ampula ir noradits uz krasu kod&ta identifikatora, kas piestiprinats katram stativam, kas
satur ampulu)

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

s.C.
In ovo

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot

7. DERIGUMA TERMINS

EXP

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

For animal treatment only.
[ladzu ieverot; teikums ‘for animal treatment only’ tiks noradits tikai anglu valoda un netiks tulkots]

MSD Animal Health logotips
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJA MAISS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs majputniem paredzetam $iinas saturo$am vakcinam

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

4. UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

S. SERIJAS NUMURS

Lot

6. DERIGUMA TERMINS

EXP

7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Ad us. vet.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

______

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NIDERLANDE

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Innovax-ND-IBD koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

______

Dzivs, ar $inam saistits rekombinants titaru herpes viruss (celms HVP360), kas ekspresé Nikaslas
slimibas virusa fuzijas proteinu un infekciozas bursalas slimibas virusa VP2 protetnu: 1033 — 10%°
PFU".

I PFU - plakus veidojosas vienibas.
Koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosSanai.
Stinu koncentrats: blavi sarkans Iidz sarkans §tinu koncentrats.
Skidinatajs: dzidrs, sarkans skidums.
4. INDIKACIJA(-S)
Vienu dienu vecu calu vai 18 — 19 dienu vecu, embrion&tu vistu olu aktivai imunizacijai:
- lai samazinatu mirstibu un kltniskas pazimes, ko izraisa Nikaslas slimibas (NS) viruss,
- lai noverstu mirstibu un samazinatu kliniskas pazimes un bojajumus, ko izraisa infekciozas
bursalas slimibas (IBS) viruss,
- lai samazinatu mirstibu, klniskas pazimes un bojajumus, ko izraisa Mareka slimibas (MS) viruss.
Imunitates iestasanas: ~ NS: 4 ned€lu vecuma,
IBS: 3 nedélu vecuma,
MS: 9 dienas.
Imunitates ilgums: NS: 60 nedglas,

IBS: 60 nedglas,
MS: visu riska periodu.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
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Nav zinamas.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Vistas un embrionétas vistu olas.

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

vai katrai olai vienu devu 0,05 ml in ovo injekcijas veida.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinacijas laika maiss ar vakctu ir uzmanigi, regulari jasaskalina, lai nodroSinatu, ka vakcinas
suspensija saglabajas homogéna un tiek ievadits pareizs vakcinas virusa titrs (pieméram, ilgstoSas
vakcinacijas laika).

Vakcinas sagatavoSana:

Visam sagatavoSanas un ievadiSanas procediiram japiemero visparpienemtie aseptikas pasakumi.
Ar skidro slapekli jarikojas labi védinama vieta.

1. Lietot $kidinataju ar §tinam saistitu majputnu vakcinu izskidinasanai.

o v — 1

§lgidinﬁtﬁja maiss Vakcinas ampulu skaits subkutanai lietoSanai
Maiss ar 400 ml skidinataja 1 ampula, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml Skidinataja 2 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml Skidinataja 1 ampula, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1200 ml $kidinataja 3 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 4 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 2 ampulas, kas satur 4000 devas

Sagatavojot So veterinaro zalu un Nobilis Rismavac maisijumu, abas vakcinas atSkaidit viena
skidinataja maisa tada pasa veida (400 ml $kidinataja uz katram abu veterinaro zalu 2000 devam
vai 800 ml skidinataja uz katram abu veterinaro zalu 4000 devam).

_____

Skidinataja maiss Vakcinas ampulu skaits in ovo lietoSanai
Maiss ar 400 ml skidinataja 4 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 400 ml skidinataja 2 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 800 ml skidinataja 8 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml skidinataja 4 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1200 ml skidinataja 12 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1200 ml $kidinataja 6 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 16 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 8 ampulas, kas satur 4000 devas

MaisiSanas laika S$kidinatajam jabit dzidram, sarkana krasa, bez nogulsném un istabas temperatiira
(15 -25°C).
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2. Vakcinas sagatavosanu planot pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla, ka arT vispirms
aprékinat precizu nepiecieSamo vakcinas ampulu skaitu un $kidinataja daudzumu. Uz ampulam,
kad tas ir iznemtas no stativa, nav pieejama informacija par devu skaitu, tade| 1pasi riip&ties, lai
nodrosinatu, ka ampulas, kas satur dazadu devu skaitu, netiek sajauktas un tiek lietots pareizs
skidinataja daudzums.

3. Pirms ampulu iznem$anas no $kidra slapekla konteinera aizsargat rokas ar cimdiem un garam
piedurkn€m un lietot sejas masku vai aizsargbrilles. Iznemot ampulu no stativa, turét cimda terpta
roka atstatus no kermena vai sejas.

4. Iznemot ampulu stattvu no $kidra slapekla konteinera tvertnes, iznemt tikai ampulu(-as), kura(-s)
tiks nekavegjoties izlietota(-s). Ieteicams viena reiz€ darboties ar, maksimums, 5 ampulam (tikai no
viena stativa). P&c ampulas(-u) iznemsanas stativs ar atlikuSajam ampulam ir nekavgjoties
janovieto atpakal skidra slapekla tvertné.

5. Ampulas(-u) saturu strauji atkausét, iemercot ampulu tira fident 25 — 27°C temperatiira. Uzmanigi

virpulot ampulu(-as), lai izkliedetu saturu. Lai aizsargatu $tnas, ir svarigi, lai ampulas saturs pec

atkaus€sanas tiek nekavgjoties sajaukts ar skidinataju.

Nosusinat ampulu, parlauzt ampulu tas kakla dala un nekavgjoties rikoties ka aprakstits talak.

Ampulas saturu 1énam ievilkt sterila §lirce, kura aprikota ar 18. izmera adatu.

7. Adatu ievadit caur $kidinataja maisa aizbazni, un tad 1€ni un uzmanigi pievienot §lirces saturu
skidinatajam. Maisu uzmanigi saskalinat un grozit, lai vakcina samaisas. levilkt nelielu skidinataja
daudzumu no $kidinataja maisa $lircg un izskalot ampulu. Atlikuso ampulas saturu uzmanigi
ievadit Skidinataja maisa. Atvienot §lirci un grozit maisu (6 — 8 reizes), lai vakcina sajauktos.

8. Tagad vakcina ir gatava lietoSanai.

P&c ampulas satura pievienosanas $kidinatajam lietoSanai gatavais produkts ir dzidra, sarkanas
krasas suspensija injekcijam.

=

Pareizas uzglabasanas kontrole:

Lai butu iesp&jams veikt pareizas uzglabasanas un transportesanas kontroli, ampulas $kidra slapekla
konteinera tiek novietotas ar augSpusi uz leju. Ja sasaldetais saturs atrodas ampulas augSgala, tas
norada, ka saturs ir bijis atkauséts, un to nedrikst lietot.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stinu koncentrats: uzglabat un transportét sasaldétu Skidraja slapekli (Iidz —140°C).
Skidinatajs: uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Konteiners: uzglabat skidra slapekla konteineru stabila, vertikala stavokli tira, sausa un labi ventil&ta
telpa atseviski no inkubatora/calu telpas.

PR T Rt

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Ta ka §1 ir dzZivu virusu vakcina, no vakcin€tajiem putniem tiek izdalits vakcinas celms, kas var
izplatities uz titariem. DroSuma p&tijumi ir pieradijusi, ka §is celms titariem ir droSs. Tomer ir jaievero
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piesardzibas pasakumi, lai izvairTtos no tie$as vai netieSas saskares starp vakcinétam vistam un
titariem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku rsté$anai:
Ar skidro slapekli jarikojas labi védinama vieta.

Innovax-ND-IBD ir virusa suspensija, kas iepakota stikla ampulas un tiek uzglabata skidraja slapeklr.
Pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla konteinera jauzvelk aizsargapgerbs, kas sastav no
cimdiem, garam piedurkném un sejas maskas vai aizsargbrillém. Lai nepielautu nopietnu ievainojumu
raSanos no $kidra slapekla vai ampulas, iznemot ampulu no konteinera, turét (cimda térpto) roku, kura
ir ampula, atstatus no kermena vai sejas. levérot piesardzibu, lai novérstu roku, acu un apgérba
kontaminaciju ar ampulas saturu. UZMANIBU! Ampulas var eksplodgt, ja tiek paklautas straujam
temperatiiras izmainam. Neatkausgt karsta GidenT vai ledusauksta fident. Atkausgét ampulas tira fident
25 —27°C temperatiira.

De&sanas periods:
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums déSanas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o Innovax-ND-IBD drikst lietot maisijuma un
ievadit subkutani kopa ar taja pasa $kidinataja iz8kidinatu Nobilis Rismavac. Sada maisfjuma lietosanas
gadijuma ir pieradits, ka imunitate pret MS iestajas 5 dienas.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma petijumi pierada, ka Nobilis ND Clone 30 vai Nobilis ND C2 var
lietot vienu dienu veciem caliem, kas ir vakcinéti ar Innovax-ND-IBD vai nu subkutana, vai in ovo
veida. Sada maisTjuma lieto§anas gadijuma ir pieradits, ka imunitate pret NS iestajas 3 nedglas (ja lieto
Nobilis ND Clone 30) un 2 nedglas (ja lieto Nobilis ND C2).

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka Nobilis IB Ma5 vai Nobilis IB 4-91 var lietot
vienu dienu veciem caliem, kas ir vakcingti ar $o vakcinu vai nu subkutana, vai in ovo veida.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min&tajam veterinarajam zaleém. Leémums par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec
citu veterinaro zalu lietosanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Péc desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas, lietojot subkutani, nekadi simptomi netika novéroti. /n
ovo tika parbaudita triskartiga pardozés$ana, kas tika uzskatita par drosu. Nav pieejama informacija par
droSumu vai iespgjamam nevélamam blakusparadibam p&c desmitkartigas pardozesanas, lietojot in
ovo.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citadm veterinarajam zalém iznemot Nobilis Rismavac un skidinataju, kas
paredz&ts lieto$anai ar §Tm veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzges aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

{DD/MM/GGGG}
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Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Vakcina ir ar §tinam saistits, dzivs rekombinants titaru herpes viruss (HVT), kas ekspresé Nukaslas
slimibas virusa F proteinu un infekciozas bursalas slimibas virusa VP2 protetnu. Vistam vakcina
ierosina aktivo imunitati pret Nikaslas slimibu, infekciozo bursalo slimibu (Gumboro slimibu) un
Mareka slimibu.

Iepakojuma izméri:

1 ampula, kas satur 2000 vai 4000 devas. Ampulas tieck uzglabatas stativa, un pie stativa ir
piestiprinats ar krasu kodets identifikators, kas norada devu skaitu (2000 devas: laskrasas
identifikators un 4000 devas: dzeltenas krasas identifikators).

Maiss ar 400 ml $kidinataja, maiss ar 800 ml $kidinataja, maiss ar 1200 ml $kidinataja vai maiss ar
1600 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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