I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis IB Primo QX liofilizats un skidinatajs okulonazalas suspensijas pagatavosSanai vistam
Nobilis IB Primo QX liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoS$anai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra iz8kidinatas vakcinas deva satur:

Aktiva viela:
Dzivs, novajinats putnu infekcioza bronhita viruss, celms D388: 10*°— 10°° EIDso'

''50% olu inficgjosa deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs okulonazalas suspensijas pagatavoSanai.
Liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai.

I:ioﬁliza'tts: pelékbalts, parsvara lodites formas.
Skidinatajs (Solvent Oculo/Nasal): zilas krasas Skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Calu aktivai imunizacijai, lai samazinatu putnu infekcioza bronhita izraisitus elposanas traucg€jumus,
ko ierosina infekcioza bronhitta virusa (IBV) QX lidzigie varianti.

Imunitates iestasanas: 3 ned¢las.
Imunitates ilgums: 8 ned¢las.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcingt tikai klmiski veselus dzivniekus.

Vakcinas virusa celms ir sp&jigs izplatities arT uz citiem putniem kontakta cela vismaz 20 dienas péc
vakcinacijas, tap&c jaievero 1pasa piesardziba, lai noskirtu vakcingtos calus no nevakcinétajiem. Javeic
piesardzibas pasakumi, lai noverstu vakcinas virusa celma izplatibu savvala. P&c katra razoSanas cikla
jaiztira un jadezinfice telpas.

S vakeina jalieto tikai péc tam, kad ir noskaidrots, ka QX lidzigs IBV varianta celms ir

epidemiologiski nozimigs. Ir svarigi izvairities no IB D388 vakcinas virusa celma izplati$anas telpas,
kur savvalas tipa celms nav atklats. IB D388 vakcina jalieto inkubatoros caliem no 1 dienas vecuma



vai vecakiem, tikai tad, ja tiek veikta pietickama kontrole, lai izvairitos no vakcinas celma izplatiSanas
uz putniem, kas tiks transporteti uz IB QX brivu ganampulku.

Vakcina ir uzradijusi aizsardzibu pret QX Iidzigu variantu. Aizsardziba pret citiem cirkulgjoSiem IB
celmiem nav izpétita.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Visi novietné esosie cali javakcing vienlaikus.

Vakcingtie cali var izdalit vakcinas celmu I1dz 20 dienam ilgi péc vakcingSanas. Saja laika
imiinsupresétie un nevakcinétie cali nedrikst biit saskaré ar vakcinétajiem caliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Rupjas izsmidzinasanas gadijuma, rikojoties ar $STm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no maskas ar acu aizsardzibu. P&c vakcinacijas mazgat un dezinficét rokas un
aprikojumu, lai noverstu virusa izplatibu.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti var noverot vieglu respiratoro reakciju (ieskaitot nazalus izdalijumus) vismaz 10 dienas péc
vakcinacijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Ir pieradits Nobilis IB Primo QX droSums désanas laika. Nav pieradits Nobilis IB Primo QX
iedarbigums desanas laika. Leémums par §1s vakcinas lietoSanu déSanas laika japienem, izvertgjot katru
gadjumu atseviski.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie drosSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma un ievadit
kopa ar Nobilis IB Ma$5 izsmidzinama vai okulonazala veida. Vienlaiciga abu vakcinu lietoSana
palielina virusu rekombinacijas risku un iespg€jamu jaunu variantu raSanos. Tomer $ada riska
iespgjamiba ir noverteta ka loti zema. Vakcinu maisijumam imunitates iestasanas periods ir 3 nedglas
un imunitates ilgums ir 8 ned€las nepiecieSamajai aizsardzibai pret IBV Masaciisetsas un QX
lidzigiem celmiem. Vakcinu maisijuma droSuma raditaji neatSkiras no tiem, kas aprakstiti atseviski
ievaditam vakcmam. Pirms lietoSanas izlasiet Nobilis IB Ma5 lietosanas instrukciju.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min&tajam veterinarajam zalém. L€mums par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec

citu veterinaro zalu lietoSanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids



_____

1 dienas vecuma vai vecakiem. Kausini var saturét no 3 lodit€m lidz 400 lodite€m, atkariba no
nepiecieSamas devas un iepakojuma veida. Nelietot vakcinu, ja saturs ir briingans un pielipis
iepakojumam, jo tas norada, ka iepakojums ir bojats.

Izskidinat liofilizatu nekavéjoties un pilniba péc kausina atveérSanas.

Rupja izsmidzinasana:
Ja tiek izmantotas izsmidzinasanas iekartas, ieteicams konsultéties ar izplatitaja tehnisko personalu
pirms §1s tehnikas izmantosanas. Piem&ro rupjo izsmidzinajumu >250 mikroni. Visiem traukiem, kurus

~~~~~~

1) Iz8kidiniet liofilizatu, izmantojot labas kvalitates ideni (pieme&ram, bez hlora un/vai
dezinfekcijas lidzekliem). Nomeriet vakcingjamo putnu skaitam atbilstosu tidens tilpumu
(atkariba no izmantotas iekartas).

2)  Maisot, pievienojiet atbilstoSo kausinu skaita saturu.

3)

4)

Okulonazala lietoSana:

Okulonazalai lietoSanai jaizmanto $kidinatajs Solvent Oculo/Nasal.

1)  Kausina saturu (tikai 1000 devas) var pievienot skidinatajam Solvent Oculo/Nasal, izmantojot
ieklauto adapteri, un ievadit pec ieklautas pipetes pievienoSanas.

2) Saskalinat vakcinas suspensiju. P&c izSkidinaSanas suspensija izskatas caurspidiga.

3)  Viens piliens, kas satur vienu devu, jaiepilina viena nast vai viena acl. Pirms putna atbrivo$anas
parliecinieties, ka deguna piliens tiek ieelpots.

is ocuLo ¥




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

Pec desmitkartigas devas ievadiSanas, no specifiska patogéna brivo (SPF) calu niergs, atseviskos
gadijumos konstatg loti vieglas ickaisuma pazimes.

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Imunologiskie Iidzekli putniem, majas vistam, dzivu virusu vakcinas.
ATK vet kods: QI01ADO7.

Lai stimul&tu aktivo imunitati pret putnu infekcioza bronhita virusa D388/QX tipu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Sorbits

Hidrolizets Zelatins

Kazeina pankreatiskas SkelSanas produkts
Dinatrija fosfata dihidrats

Skidinatajs:

Patentzilais V (E131)

Kalija dihidrogénfosfats

Dinatrija fosfata dihidrats

Dinatrija edetata dihidrats

Natrija hlorids

Natrija hidroksids vai salsskabe (pH regulésanai)
Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Nobilis IB Ma5 vai §kidinataju Solvent
Oculo/Nasal, kas ieteikts lietoSanai ar §Tm veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Liofilizata deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 24 ménesi.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzgta iepakojuma: 4 gadi.

vvvvvv

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Liofilizats:

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs:

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.



Nesasaldet.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
Noslégts aluminija laminata kausins ar polipropiléna (kausins) un polipropiléna/polietiléna (vacins)
kontaktvirsmu, kas satur 1000, 2500, 5000 vai 10000 devas.

Skidinatajs (Solvent Oculo/Nasal):
Zema blivuma polietiléna (ZBPE) 35 ml flakons ar halogénbutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

Iepakojums:
Kartona kaste ar 10 liofilizata kausiniem (1000 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100 lodites)).

Kartona kaste ar 10 liofilizata kausiniem (2500 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100 lodites)).
Kartona kaste ar 10 liofilizata kausiniem (5000 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100 lodites)).
Kartona kaste ar 10 liofilizata kausiniem (10000 devas katra 61 mm diametra kausina (3-400 lodites)).
Kartona kaste ar 10 liofilizata kausiniem (1000 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100 lodites)) +
kartona kaste ar 10 x 35 ml skidinataja flakoniem, kam pievienota pipete un adapteris.

PET plastmasas kaste ar 12 liofilizata kausiniem (1000 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100
lodites)).

PET plastmasas kaste ar 12 liofilizata kausiniem (2500 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100
lodites)).

PET plastmasas kaste ar 12 liofilizata kausiniem (5000 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100
lodites)).

PET plastmasas kaste ar 6 liofilizata kausiniem (10000 devas katra 61 mm diametra kausina (3-400
lodites)).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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. RE(}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/14/174/001-009

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 04/09/2014.
P&dgjas parregistracijas datums: 13/06/2019.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}



Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.

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

Nav piemérojams.


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

IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-D),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

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

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

Spanija

Razotaja(-u), 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 razos$anu,
ieveSanu, uzglabasanu, pardoSanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts,
ka:

a) veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem kavés dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un
apkaro$anas nacionalas programmas TstenoSanu vai apgritinas 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.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredz&ta, 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.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE ar 10 liofilizata kausiniem
PET PLASTMASAS KASTE ar 12 liofilizata kausiniem
PET PLASTMASAS KASTE ar 6 liofilizata kausiniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobilis IB Primo QX liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoSanai vistam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Dzivs, novajinats putnu infekcioza bronhita viruss, celms D388: 10*°— 10>° EIDso/deva.

3. ZALU FORMA

Liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 x 1000 devas
10 x 2500 devas
10 x 5000 devas
10 x 10000 devas
12 x 1000 devas
12 x 2500 devas
12 x 5000 devas
6 x 10000 devas

5. MERKA SUGAS

Vistas.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
Izsmidzinas$anai vai okulonazalai lietoSanai.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

12



Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmreizgjas izSkidinaSanas izlietot 2 stundu laika.

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/14/174/001 (10 x 1000 devas)

EU/2/14/174/002 (10 x 1000 devas + 10 x 35 ml Skidinataja)
EU/2/14/174/003 (10 x 5000 devas)

EU/2/14/174/004 (10 x 10000 devas)

EU/2/14/174/005 (10 x 2500 devas)

EU/2/14/174/006 (12 x 1000 devas)

EU/2/14/174/007 (12 x 2500 devas)

EU/2/14/174/008 (12 x 5000 devas)

EU/2/14/174/009 (6 x 10000 devas)



17.

RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE ar 10 Skidinataja flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Solvent Oculo/Nasal vistam

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

| 3.  ZALU FORMA

Skidinatajs okulonazalas suspensijas pagatavosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 x 35 ml

5. MERKA SUGAS

Vistas.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
Okulonazalai lietoSanai.

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

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldet.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

LietoSanai dzivniekiem.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/14/174/002

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot




DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE - Liofilizata KAUSINI

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

v

Nobilis IB Primo QX

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

Dzivs IBV, D388

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1000 devas (3-100 lodttes)
2500 devas (3-100 lodttes)
5000 devas (3-100 lodites)
10000 devas (3-400 lodites)

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Izlasiet lietosanas instrukciju.

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

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot

7. DERIGUMA TERMINS

EXP

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Ad us. vet.



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE — Skidinataja FLAKONI

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Solvent Oculo/Nasal

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

35 ml

| 3. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet vakcinas iepakojumu.

4. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat 1idz 25 °C.
Nesasaldét.

5. SERIJAS NUMURS

Lot

6. DERIGUMA TERMINS

EXP

‘ 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Ad us. vet.



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Nobilis IB Primo QX liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavoSanai vistam

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

Registracijas apliecibas IpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Nobilis IB Primo QX liofilizats un $kidinatajs okulonazalas suspensijas pagatavoSanai vistam

Nobilis IB Primo QX liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai vistam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Dzivs, novajinats putnu infekcioza bronhita viruss, celms D388: 10*°— 10°° EIDso'
150% olu inficgjosa deva.

Liofilizats: pelekbalts, parsvara lodites formas.

Skidinatajs (Solvent Oculo/Nasal): zilas krasas Skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Calu aktivai imunizacijai, lai samazinatu putnu infekcioza bronhita izraisitus elposanas traucgjumus,
ko ierosina infekcioza bronhita virusa (IBV) QX Iidzigie varianti.

Imunitates iestasanas: 3 nedglas.
Imunitates ilgums: 8 nedélas.
5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti var noverot vieglu respiratoro reakciju (ieskaitot nazalus izdalijumus) vismaz 10 dienas p&c
vakcinacijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);
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- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Vistas.

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

no 1 dienas vecuma vai vecakiem. Kausini var saturét no 3 lodit€m lidz 400 loditém atkariba no
nepiecieSamas devas un iepakojuma veida. Nelietot vakcinu, ja saturs ir briingans un pielipis
iepakojumam, jo tas norada, ka iepakojums ir bojats.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Izskidinat liofilizatu nekavéjoties un pilniba péc kausina atveérSanas.
Lietosanas veidi:

Rupja izsmidzinasana:

Ja tiek izmantotas izsmidzinaSanas iekartas, pirms $1s tehnikas izmantoSanas ieteicams konsulteties ar
izplatitaja tehnisko personalu. Piem&ro rupjo izsmidzinajumu >250 mikroni. Visiem traukiem, ko

------

1)  Izskidiniet liofilizatu, izmantojot labas kvalitates tideni (piem&ram, bez hlora un/vai
dezinfekcijas Iidzekliem). Nomeriet vakcingjamo putnu skaitam atbilstoSu tidens tilpumu
(atkariba no izmantotas iekartas).

2)  Maisot, pievienojiet atbilstoSo kausinu skaita saturu.

3) Riipigi maisiet ar tiru maisitaju, parliecinoties, ka visa vakcina tiek izSkidinata. Péc
iz8kidinaSanas suspensija izskatas caurspidiga.

4)  Lietojiet putniem nekavgjoties.
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Okulonazala lietoSana:

Ka skidinatajs okulonazalai lietosanai ir pieejams Solvent Oculo/Nasal.

1) Kausina saturu (tikai 1000 devas) var pievienot $kidinatajam Solvent Oculo/Nasal, izmantojot
ieklauto adapteri, un ievadit pec ieklautas pipetes pievienosanas.

vl =1 =W

2) Saskalinat vakcinas suspensiju. P&c izSkidinaSanas suspensija izskatas caurspidiga.
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3)  Viens piliens, kas satur vienu devu, jaiepilina viena nasT vai viena aci. Pirms putna atbrivoSanas
parliecinieties, ka deguna piliens tiek ieelpots.

kg gyLomist

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TIPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Liofilizats: Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Sargat no gaismas.
Skidinatajs: Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Nesasaldét.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins$, kas noradits mark&juma.

vvvvvv

12. IPASI BRIDINAJUMI

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

Vakcinas virusa celms ir spgjigs izplatities ar uz citiem putniem kontakta cela vismaz 20 dienas péc
vakcinacijas, tapec jaievero Tpasa piesardziba, lai noskirtu vakcin€tos calus no nevakcingtajiem. Javeic
profilakses pasakumi, lai noverstu vakcinas virusa celma izplatibu savvala. P&c katra razoSanas cikla
jaiztira un jadezinficg telpas.

St vakcina jalieto tikai péc tam, kad ir noskaidrots, ka QX lidzigs IBV varianta celms ir
epidemiologiski nozimigs. Ir svarigi izvairities no IB D388 vakcinas virusa celma izplati$anas telpas,
kur savvalas tipa celms nav atklats. IB D388 vakcina vienu dienu veciem vai vecakiem caliem
inkubatoros jalieto tikai tad, ja tiek veikta pietickama kontrole, lai izvairitos no vakcinas celma
izplatiSanas uz putniem, kas tiks transporteti uz IB QX brivu ganampulku.

Vakcina ir uzradijusi aizsardzibu pret QX Iidzigu variantu. Aizsardziba pret citiem cirkulgjoSiem 1B
celmiem nav izpétita.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:
Visi novietné esosie cali javakcing vienlaikus.

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

Rupjas izsmidzinasanas gadijuma, rikojoties ar STm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no maskas ar acu aizsardzibu. P&c vakcinacijas mazgat un dezinficét rokas un
aprikojumu, lai noverstu virusa izplatibu.
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Deésanas periods:

Ir pieradits Nobilis IB Primo QX droSums desanas laika. Nav pieradits Nobilis IB Primo QX
iedarbigums désanas laika.

Lemums par §1s vakcinas lietoSanu d€Sanas laika japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisjjuma un ievadit
kopa ar Nobilis IB Ma5 izsmidzinama vai okulonazala veida. Vienlaiciga abu vakcinu lietoSana
palielina virusu rekombinacijas risku un iespg€jamu jaunu variantu raSanos. Tomer $ada riska
iespgjamiba ir noverteta ka loti zema. Vakcinu maistjumam imunitates iestasanas periods ir 3 ned€las,
un imunitates ilgums ir 8 ned€las nepiecieSamajai aizsardzibai pret IBV Masaciisetsas un QX
lidzigiem celmiem. Vakcinu maisijuma droSuma raditaji neatskiras no tiem, kas aprakstiti atseviski
ievaditam vakcmam. Pirms lietoSanas izlasiet Nobilis IB Ma5 lietosanas instrukciju.

Nav pieejama informacija par $ts vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min€tajam veterinarajam zalém. Leémums par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c
citu veterinaro zalu lietoSanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c desmitkartigas devas ievadiSanas, no specifiska patogéna brivo (SPF) calu niergs, atseviskos
gadijumos konstate loti vieglas iekaisuma pazimes.

Nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Nobilis IB Ma5 vai $kidinataju Solvent
Oculo/Nasal, kas ieteikts lietoSanai ar STm veterinarajam zalém.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzgs aizsargat apkartéjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

{DD/MM/GGGG}

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras ttmekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Nobilis IB Primo QX ir paredz&ts, lai aizsargatu calus no kliskajam pazimém, ko izraisa tikai IBV
varianta celms D388, un to nedrikst lietot ka citu IBV vakcinu aizvietotaju. Pret citiem izplatitajiem
IBV serotipiem (pieméram, Masaciisetsas) cali javakcing saskana ar vietgjo IB vakcinacijas
programmu.

Iepakojums:
Kartona kaste ar 10 liofilizata kausiniem (1000 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100 lodites)).

Kartona kaste ar 10 liofilizata kausiniem (2500 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100 lodites)).
Kartona kaste ar 10 liofilizata kausiniem (5000 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100 lodites)).
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Kartona kaste ar 10 liofilizata kausiniem (10000 devas katra 61 mm diametra kausina (3-400 lodites)).
Kartona kaste ar 10 liofilizata kausiniem (1000 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100 lodites)) +
kartona kaste ar 10 x 35 ml skidinataja flakoniem, kam pievienota pipete un adapteris.

PET plastmasas kaste ar 12 liofilizata kausiniem (1000 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100
lodites)).

PET plastmasas kaste ar 12 liofilizata kausiniem (2500 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100
lodites)).

PET plastmasas kaste ar 12 liofilizata kausiniem (5000 devas katra 42 mm diametra kausina (3-100
lodites)).

PET plastmasas kaste ar 6 liofilizata kausiniem (10000 devas katra 61 mm diametra kausina (3-400
lodites)).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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