





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nobilis Reo 1133 liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas injekcijām pagatavošanai vistām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra 0,2 ml izšķīdinātās vakcīnas deva satur:

Aktīvā viela:

Putnu reovīruss, celms S1133, dzīvs: ≥ 3,1 log10 TCID50*.

*TCID50: 50% audu kultūru inficējošā deva. 

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Liofilizāts:

	Kazeīna hidrolizāts

	Dekstrāns 70

	Sorbīts

	Saharoze

	Želatīns

	TC barotne

	Dikālija fosfāts

	Monokālija fosfāts

	Ūdens injekcijām

	Šķīdinātājs Nobilis Diluent FD:

	Saharoze

	Kālija dihidrogēnfosfāts

	Dinātrija fosfāta dihidrāts

	Nātrija hlorīds

	Fenolsulfonftaleīns (fenolsarkanais)

	Ūdens injekcijām



Liofilizāts: balta/gandrīz balta masa.
Šķīdinātājs (Nobilis Diluent FD): dzidrs, oranži sarkans šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Vistas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Vistu aktīvai imunizācijai no 5 dienu vecuma pret tenosinovītu jeb virālo artrītu. Vakcīna paredzēta arī vaislas nomaiņas cāļu primārajai vakcinācijai.

Imunitātes iestāšanās: 2 nedēļas.
Imunitātes ilgums: 12 nedēļas.

3.3.	Kontrindikācijas

Nav.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Vistas:
Nav zināmas.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Dējējputniem:
Nelietot vaislas putniem dēšanas periodā un 12 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot kombinācijā ar vakcīnu pret Mareka slimības vīrusu vai vakcīnu, kas satur dzīvu Gamboro slimības vīrusu.

Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām, izņemot iepriekš minētajām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šīs vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.


3.9.	Lietošanas veids un devas

Subkutānai lietošanai.

Injicēt 0,2 ml izšķīdinātas vakcīnas subkutāni kakla aizmugurē.

Vakcīnas sagatavošana:
1. Šīs vakcīnas izšķīdināšanai izmantot šķīdinātāju Nobilis Diluent FD. 1000 devām vakcīnas izmantot 200 ml šķīdinātāja. 
2. Vakcinācijas aprīkojumam ir jābūt sterilam un brīvam no dezinfekcijas līdzekļu vai spirta atliekām.
[bookmark: _Hlk190341252]3. Liofilizāta flakonā ievadīt nedaudz šķīdinātāja un saskalināt.
4. Ievilkt izšķīdināto liofilizātu šļircē un ievadīt flakonā ar atlikušo šķīdinātāju, un viegli saskalināt. Liofilizāta flakons rūpīgi jāizskalo ar šķīdinātāju un atkārtoti jāievada šķīdinātāja flakonā.
5. Atdalīt šļirci.
6. Piepildīt iepriekš sterilizētu automātisko šļirci saskaņā ar ražotāja ieteikumiem un noregulēt 0,2 ml devu. 
7. Vakcīna ir gatava lietošanai.

Pēc izšķīdināšanas suspensija ir dzidra, oranžā krāsā.

Vakcinācijas programma:
[bookmark: _Hlk190347508]Nosakot atbilstošu vakcinācijas programmu konkrētai saimniecībai, jāņem vērā daudzi faktori. Lai vakcinācija būtu pilnībā efektīva, vakcīna ir pareizi jāievada veseliem, uzņēmīgiem putniem, kuri tiek turēti piemērotos apstākļos ar labu uzraudzību. Turklāt imūnatbildi var ietekmēt arī putnu vecums un to imūnstatuss.
Aizsardzība pret reovīrusiem ietver maternālo antivielu pārnešanu no olas dzeltenuma uz pēcnācēju. Lai palielinātu efektivitāti, ieteicama visaptveroša vakcinācijas programma, izmantojot gan inaktivētās, gan modificētās dzīvu vīrusu vakcīnas. Apvidos ar augstu slimības intensitāti cāļi var kļūt uzņēmīgi pirmo dzīves nedēļu laikā. Tādējādi agrīna vakcinācija ir obligāta. Šādos apvidos vakcināciju ar šo vakcīnu uzsākt 5 dienu vecumā, pēc tam revakcināciju veikt 5 – 7 nedēļu un 9 – 11 nedēļu vecumā. Lai pabeigtu šo vakcinācijas programmu vaislas putniem, ieteicama arī papildus inaktivēta reovīrusa vakcīnas ievadīšana 18 – 22 nedēļu vecumā.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nav simptomu.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


4.	IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QI01AD10



5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm izņemot šķīdinātāju, kas piegādāts lietošanai ar šīm veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 27 mēneši.

Šķīdinātāja derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā:
Nobilis Diluent FD stikla flakonā: 3 gadi.
Nobilis Diluent FD polietilēna (PE) maisiņā: 3 gadi.
Nobilis Diluent FD daudzslāņu plastikāta (MLP) maisiņā: 3 gadi.

Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 2 stundas. 

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Liofilizāts
Uzglabāt ledusskapī (2 C – 8 C).
Sargāt no gaismas.

Šķīdinātājs 
Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Liofilizāts
I tipa hidrolītiskā stikla flakoni. Flakons ir noslēgts ar halogēnbutila gumijas aizbāzni un plombēts ar kodētu alumīnija vāciņu.

Šķīdinātājs
Iepildīts II tipa hidrolītiskā stikla flakonā, polietilēna maisā (PE) vai daudzslāņu plastikāta (MLP) maisā.

Iepakojuma lielumi:
Liofilizāts:
Kartona kastītē 10 flakoni pa 1000 devām.
Šķīdinātājs (Nobilis Diluent FD):
[bookmark: _Hlk180065685]Flakons vai maiss ar 200, 400, 500 vai 1000 ml sterila šķīdinātāja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Intervet International B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/95/0166


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 13/11/1995


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

03/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 





























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nobilis Reo 1133 liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas injekcijām pagatavošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

[bookmark: _Hlk180067367]Putnu reovīruss, celms S1133, dzīvs: ≥ 3,1 log10 TCID50/devā.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 x 1000 devas


4.	MĒRĶSUGAS

Vistas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Subkutānai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc izšķīdināšanas izlietot 2 stundu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī.
Sargāt no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


[bookmark: _Hlk183593800]11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Intervet International B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/95/0166


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

FLAKONS/MAISIŅŠ



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nobilis Diluent FD liofilizētai, dzīvai Nobilis mājputnu vakcīnai 


2.	SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

200 ml
400 ml
500 ml
1000 ml


3.	LIETOŠANAS VEIDI

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


4.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.


5.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}


7.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.
Ad us. vet. {tikai marķējumam vairākās valodās}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

FLAKONS (10 ml) 

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nobilis Reo 1133

[bookmark: _Hlk115274229][image: ]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Putnu reovīruss, celms S1133: ≥ 3,1 log10 TCID50/deva.

1000 devas


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Nobilis Reo 1133 liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas injekcijām pagatavošanai vistām


2.	Sastāvs

Katra 0,2 ml izšķīdinātās vakcīnas deva satur: 

Aktīvā viela:
Putnu reovīruss, celms S1133, dzīvs: ≥ 3,1 log10 TCID50*.
*TCID50: 50% audu kultūru inficējošā deva. 

Liofilizāts: balta/gandrīz balta masa.
Šķīdinātājs (Nobilis Diluent FD): dzidrs, oranži sarkans šķīdums.


3.	Mērķsugas

[bookmark: _Hlk183594886]Vistas.


4.	Lietošanas indikācijas

Vistu vakcinācijai no 5 dienu vecuma pret tenosinovītu jeb virālo artrītu. Vakcīna paredzēta arī vaislas nomaiņas cāļu primārajai vakcinācijai.

Imunitātes iestāšanās: 2 nedēļas.
Imunitātes ilgums: 12 nedēļas.


5.	Kontrindikācijas

Nav.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem:
Vakcinēt tikai klīniski veselus putnus.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai:
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši brīdinājumi:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Dējējputni:
Nelietotvaislas putniem dēšanas periodā un 12 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot kombinācijā ar vakcīnu pret Mareka slimības vīrusu vai vakcīnu, kas satur dzīvu Gamboro slimības vīrusu.

Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām, izņemot iepriekš minētajām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šīs vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

Pārdozēšana:
Nav simptomu.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm izņemot šķīdinātāju, kas piegādāts lietošanai ar šīm veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Vistas:
Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Subkutānai lietošanai.

Injicēt 0,2 ml izšķīdinātas vakcīnas subkutāni, kakla aizmugurē. 

Vakcinācijas programma
Nosakot atbilstošu vakcinācijas programmu konkrētai saimniecībai, jāņem vērā daudzi faktori. Lai vakcinācija būtu pilnībā efektīva, vakcīna ir pareizi jāievada veseliem, uzņēmīgiem putniem, kuri tiek turēti piemērotos apstākļos ar labu uzraudzību. Turklāt imūnatbildi var ietekmēt arī putnu vecums un to imūnstatuss.
Aizsardzība pret reovīrusiem ietver maternālo antivielu pārnešanu no olas dzeltenuma uz pēcnācēju. Lai palielinātu efektivitāti, ieteicama visaptveroša vakcinācijas programma, izmantojot gan inaktivētās, gan modificētās, dzīvu vīrusu vakcīnas. Apvidos ar augstu slimības intensitāti cāļi var kļūt uzņēmīgi pirmo dzīves nedēļu laikā. Tādējādi agrīna vakcinācija ir obligāta. Šādos apvidos vakcināciju ar šo vakcīnu uzsākt 5 dienu vecumā, pēc tam revakcināciju veikt 5 – 7  nedēļu un 9 – 11 nedēļu vecumā. Lai pabeigtu šo vakcinācijas programmu vaislas putniem, ieteicama arī papildus inaktivēta reovīrusa vakcīnas ievadīšana 18 – 22 nedēļu vecumā. 


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Vakcīnas sagatavošana
1. Šīs vakcīnas izšķīdināšanai izmantot Nobilis Diluent FD. 1000 devām vakcīnas izmantot 200 ml šķīdinātāja. 
2. Vakcinācijas aprīkojumam ir jābūt sterilam un brīvam no dezinfekcijas līdzekļu vai spirta atliekām. 
3. Liofilizāta flakonā ievadīt nedaudz šķīdinātāja un saskalināt.
4. Ievilkt izšķīdināto liofilizātu šļircē un ievadīt flakonā ar atlikušo šķīdinātāju, un viegli saskalināt. Liofilizāta flakons rūpīgi jāizskalo ar šķīdinātāju un atkārtoti jāievada šķīdinātāja flakonā.
5. Atdalīt šļirci. 
6. Piepildīt iepriekš sterilizētu automātisko šļirci saskaņā ar ražotāja ieteikumiem un noregulēt 0,2 ml devu. 
7. Vakcīna ir gatava lietošanai.

Pēc izšķīdināšanas suspensija ir dzidra, oranžā krāsā.


10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Liofilizāts:
Uzglabāt ledusskapī  (2 C – 8 C).
Sargāt no gaismas. 

Šķīdinātājs:
Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 2 stundas. 


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/95/0166

Iepakojuma lielumi: 
Liofilizāts:
Kartona kastītē 10 flakoni pa 1000 devām.
Šķīdinātājs (Nobilis Diluent FD):
Flakons vai maiss ar 200, 400, 500 vai 1000 ml sterila šķīdinātāja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

03/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN  Boxmeer, Nīderlande
Tel: + 37052196111
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