LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Nobilis ND Clone 30 live liofilizāts okulonazālas suspensijas pagatavošanai/lietošanai dzeramajā ūdenī vistām un tītariem


2.	Sastāvs

Katra izšķīdinātas vakcīnas deva satur:

Aktīvā viela:
[bookmark: _Hlk82610714]Ņūkāslas slimības vīruss, celms Clone 30, dzīvs: ≥ 6,0 log10 ELD50*

* ELD50 = 50% embriju letālā deva
	
[bookmark: _Hlk80635698][bookmark: _Hlk73526577]Liofilizāts: 
Flakoni: balta/pelēkbalta granula.
[bookmark: _Hlk82172202]Kausiņi: baltas/pelēkbaltas, galvenokārt sfēriskas formas lodītes.


3.	Mērķsugas

Vistas, tītari.


4.	Lietošanas indikācijas

Vistu un tītaru aktīvai imunizācijai pret Ņūkāslas slimību (ŅS). Vakcīnu drīkst lietot no pirmās dzīves dienas visām mērķsugām.
Imunitātes iestāšanās: ne vēlāk 3 nedēļas pēc vakcinācijas.
Imunitātes ilgums: aptuveni 6 nedēļas pēc vakcinācijas.


5.	Kontrindikācijas

Nav.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Vakcinācijas reakcijas ilgums un noturīgas imunitātes izveidošanās galvenokārt ir atkarīgi no putnu veselības un kondīcijas. Pēcvakcinācijas periodā ir svarīgi nodrošināt atbilstošus higiēnas un turēšanas apstākļus.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Pēc iespējas izvairīties no saskares ar vakcīnas vīrusu. 
Izvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver sejas masku. Pēc vakcinācijas mazgāt un dezinficēt rokas un aprīkojumu.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību, un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

Dējējputni:
Nav paredzēts lietošanai dēšanas periodā, izņemot ārkārtas gadījumos. 

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi pierāda, ka šo vakcīnu drīkst lietot tajā pašā dienā vienu dienu veciem cāļiem, bet nelietot maisījumā ar Innovax-ILT.
Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi pierāda, ka šo vakcīnu drīkst lietot tajā pašā dienā vienu dienu veciem cāļiem, kuri vakcinēti ar Innovax-ND-IBD subkutāni vai in ovo, bet nelietot maisījumā ar Innovax-ND-IBD.

Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi pierāda, ka šo vakcīnu drīkst lietot tajā pašā dienā vienu dienu veciem cāļiem, kuri vakcinēti ar Innovax-ND-ILT subkutāni vai in ovo, bet nelietot maisījumā ar Innovax-ND-ILT.

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:
Pēc simtkārtīgi pārsniegtas devas ievadīšanas netika novērotas citas blakusparādības, kā tikai tās, kas minētas sadaļā “Blakusparādības”.
Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm, izņemot tās, kas minētas punktā “Īpaši brīdinājumi”.


7.	Blakusparādības

Vistas, tītari:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Elpceļu pazīmes1.


1 Vieglas.

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
[bookmark: _Hlk73526779]
Lietošanai ar izsmidzināšanu, okulonazāli vai dzeramajā ūdenī. 
Katram putnam viena deva, ne mazāk kā 6,0 log10 ELD50.

Nepieciešamais vakcīnas daudzums atkarīgs no izmantojamā aprīkojuma un vakcinējamo putnu vecuma.
Okulonazālai lietošanai ir pieejams īpašs šķīdinātājs “Solvent Oculo/Nasal”.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Vakcīnas var būt iepakotas stikla flakonos liofilizētas granulas veidā vai kausiņos kā liofilizētas lodītes. Ja vakcīna ir kausiņos, nelietot to, ja saturs ir brūngans un pielipis iepakojumam, jo tas norāda, ka iepakojums ir bojāts. Pēc atvēršanas katrs iepakojums jāizlieto nekavējoties un pilnībā.

Okulonazāla lietošana
Vakcīnu izšķīdina attiecīgā daudzumā piemērota šķīdinātāja un ievada ar standartizētu pilinātāju (kura piliena izmērs ir zināms un pastāvīgs). Šķīdinātāja daudzums, kas nepieciešams acu vai deguna piliena ievadīšanai, atkarīgs no devu skaita un piliena izmēra, bet parasti tiek lietots apmēram 35 ml uz 1000 devām. Viens piliens ir jāaplicē vienā nāsī vai vienā acī. Pirms putna atbrīvošanas jāpārliecinās, ka deguna piliens tiek ieelpots.

Lietošana ar izsmidzināšanas metodi
Vakcīnu izšķīdina aukstā, tīrā ūdenī, kuram var pievienot 2% vājpienu. Flakoni ir jāatver zem ūdens vai kausiņa(-u) saturs jāieber ūdenī. Nedrīkst izmantot hlorētu ūdeni. Abos gadījumos pirms lietošanas rūpīgi samaisīt vakcīnu saturošo ūdeni. Pēc izšķīdināšanas suspensija ir dzidra. Ūdens un izsmidzināšanas iekārtai ir jābūt bez nogulsnēm, korozijas un dezinfekcijas vai antiseptisku līdzekļu paliekām. Vēlams iekārtu izmantot tikai vakcinācijas nolūkiem. Izšķīdināšanai izmantotā šķīdinātāja tilpumam ir jābūt pietiekošam, lai nodrošinātu vienmērīgu izplatīšanos, izsmidzinot virs putniem. Tas var variēt atkarībā no vakcinēto putnu vecuma un turēšanas veida, bet ieteicams lietot 250 līdz 500 ml ūdens uz 1000 devām. Vakcīnas suspensija jāizsmidzina vienmērīgi virs putniem 30-40 cm attālumā, ieteicams, kad putni sēž kopā samazinātā apgaismojumā. Kad nepieciešams, samazina vai aptur ventilāciju, lai novērstu izsmidzinātās suspensijas zudumu.

Lietošana dzeramajā ūdenī
Flakoni ir jāatver zem ūdens vai kausiņa(-u) saturs jāieber ūdenī. Abos gadījumos pirms lietošanas rūpīgi samaisīt vakcīnu saturošo ūdeni. Pēc izšķīdināšanas suspensija ir dzidra. Vakcīnas izšķīdināšanai lietot aukstu, tīru ūdeni, kas nesatur dzelzi un hloru. Pievienojot 2 gramus vājpiena pulvera uz litru ūdens, vīruss saglabās savu aktivitāti daudz ilgāk. Nodrošināt vakcīnas šķīduma patērēšanu 2 stundu laikā. Atkarībā no laika apstākļiem, pirms vakcinācijas var būt ieteicams pārtraukt putnu dzirdināšanu. Ļoti svarīgs ir pietiekošs dzeramā ūdens trauku skaits, lai nodrošinātu pietiekami lielu dzeršanas vietu. Tiem ir jābūt tīriem un bez mazgāšanas un dezinfekcijas līdzekļu atliekām. 1000 devas izšķīdina tik daudz litros ūdens, cik ir putnu vecums dienās, maksimāli 40 litros.
Vakcīna ir jādod agri no rīta, kas ir galvenais ūdens patēriņa laiks, vai karstas dienas vēsākajā periodā. Vakcinējot lielākus ganāmpulkus, ir ieteicams sākumā izšķīdināt tikai daļu vakcīnas. Jāpievērš liela uzmanība, ja vakcīna tiek padota ar centrālo ūdens padeves sistēmu vai dozētāju. Ja putnu skaits neatbilst tieši iepakojumā norādītajām devām, lietošanai jāizvēlas nākamais lielākais devu iepakojums.


10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

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

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


Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 10 flakoniem, kas satur 2500 devas.
PET plastmasas kastīte ar 12 kausiņiem, kas satur 2500 devas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

02/2026

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


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Intervet Ireland Limited
Magna Drive
Magna Business Park
Citywest Road 
Dublin 24
Īrija

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

PARALĒLI TIRGOTO VETERINĀRO ZĀĻU IZPLATĪTĀJS:
SIA “Vetmarket”, Eglaines iela 1, Jelgavas novads, Ozolnieku pagasts, Ozolnieki, LV-3018, Tel.:+371 29999662, www.vetmarket.lv  
Veterināto zāļu pārmarķētājs: 
Pārmarķēšanas sērijas Nr.:
Paralēli tirgoto veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas numurs Latvijas veterināro zāļu reģistrā: V/I/21/0017
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