

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS PROJEKTS

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Nobilis Rhino CV liofilizāts okulonazālās suspensijas pagatavošanai vistām


2.	Sastāvs

Katra izšķīdinātās vakcīnas deva satur:

Aktīvās vielas:
Putnu metapneimovīruss, celms 11/94, dzīvs: 101,5 ‑ 103,7 TCID50*.

*Audu kultūru inficējošā deva 50%

Liofilizāts: balta vai gandrīz balta masa.


3.	Mērķsugas

Vistas.


4.	Lietošanas indikācijas

Broileriem, nākamām dējējvistām un vaislas putniem no vienas dienas vecuma.

Broileri, nākamās dējējvistas un vaislas putni
Aktīvai imunizācijai, lai mazinātu putnu rinotraheīta vīrusa (putnu metapneimovīruss) infekcijas izraisīto klīnisko pazīmju rašanās biežumu un smaguma pakāpi.

Imunitātes iestāšanās: 3 nedēļas.
Imunitātes ilgums: 16 nedēļas pēc vakcinācijas.

[bookmark: _Hlk194484829]Nākamās dējējvistas un vaislas putni
[bookmark: _Hlk194484848]Sagatavošana ar Nobilis Rhino CV, kam seko otrā vakcinācija ar inaktivētu vakcīnu, kas satur putnu rinotraheīta vīrusu, celmu But1#8544, pirms dēšanas perioda mazina klīniskās pazīmes, tajā skaitā olu dēšanas samazināšanos, kuru izraisa infekcija ar putnu rinotraheīta vīrusu. Aizsargājošā imunitāte tiek uzturēta standarta dēšanas periodu.


5.	Kontrindikācijas

Nav.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Lai ierobežotu vakcīnas vīrusa celma cirkulāciju, visi uzņēmīgie putni novietnē ir atbilstoši jāvakcinē, ieteicams arī vienlaikus. Vakcīnas vīruss var izplatīties uz citām uzņēmīgām sugām, ar kurām tiem ir tiešs kontakts. Ir pierādīts, ka izplatīšanai ir nenozīmīga ietekme uz tītariem, kas kopā ar vistām ir sugas, kuras ir visuzņēmīgākās pret putnu rinotraheīta vīrusu.
Dējējputni:
Nelietot putniem dēšanas periodā un 4 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi, pierāda, ka šo vakcīnu drīkst lietot tajā pašā dienā, bet nelietot maisījumā ar vakcīnām pret infekciozo bronhītu, kas satur H120 celmu, pret Ņūkāslas slimību, kas satur Clone 30 vai C2 celmus, un infekciozā bronhīta vakcīnu (IB Ma5 celmu), kad to lieto 1.dienā (IB Ma5 vakcīnas iedarbīgums nav pētīts).
Uzņēmuma dzīvā vakcīna pret Gamboro slimību (infekciozais bursīts), kas satur D78 celmu, var tikt lietota 7 dienas pēc Nobilis Rhino CV.
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 desmitkārtīgas maksimālās devas ievadīšanas ar ieteiktajiem ievadīšanas veidiem, netika novērotas citas pazīmes kā tikai tās, , kas minētas iepriekš.

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

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Vistas:

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Izdalījumi no deguna1, klepus1


1 Vieglas izpausmes. No 2 līdz 7 dienām pēc ievadīšanas, ilgums no 1 līdz 2 dienām.

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

Okulonazālai lietošanai ar acs vai deguna piliena metodi vai ar rupjo izsmidzināšanu, viena deva katram putnam no 1 dienas vecuma. 


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Okulonazālā ievadīšana
Liofilizēto vakcīnu izšķīdināt tīrā, no dezinfekcijas un antiseptiskiem līdzekļiem brīvā ūdenī, kam pievienots 2% šķidrais vājpiens, un aplicē, izmantojot standartizētu pipeti. Šķīduma 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. Nodrošināt, ka deguna piliens tiek absorbēts pirms putna atbrīvošanas.

Pēc izšķīdināšanas suspensija ir homogēna, opalescējoša vai gandrīz balta.

Izsmidzināšanas vakcinācija
Vakcīnu izšķīdināt tīrā, no dezinfekcijas un antiseptiskiem līdzekļiem brīvā ūdenī, kam pievienots 2% šķidrais vājpiens. Attiecīgs flakonu skaits ir jāatver zem ūdens. Vakcīnas šķīduma daudzumam ir jābūt pietiekošam, lai nodrošinātu viendabīgu putnu vakcināciju. 
Atkarībā no vakcinēto putnu vecuma un turēšanas sistēmas, ņem 250 līdz 500 ml ūdens uz 1000 devām. Vakcīnas suspensija ir jāizsmidzina vienmērīgi virs attiecīga skaita putnu, 30-40 cm attālumā, izmantojot parastu izsmidzinātāju, ieteicams, kad putni ir kopā grupās, vājā apgaismojumā. Izsmidzināšanas ierīcei ir jābūt bez nogulsnēm, korozijas un dezinfekcijas līdzekļu paliekām, un ideāli, ja tā tiek izmantota tikai vakcinācijas nolūkiem. Ja noderīgi, samazina ventilāciju, lai novērstu izsmidzinātās suspensijas zudumu.

Pēc izšķīdināšanas suspensija ir dzidra.


10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt ledusskapī (2 C – 8 C). 
Nesasaldēt.
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. 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.

Atkritumus iznīcināt, vārot, sadedzinot vai iemērcot atbilstoša dezinficējoša līdzekļa šķīdumā, saskaņā ar nacionālajām prasībām.

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


Stikla (I tips) flakoni ar 1000 vai 5000 devām, kas noslēgti ar halogēnbutila gumijas aizbāzni un noplombēti ar alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte, kas satur 1 vai 10 flakonus.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

12/2025

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


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs 
Intervet Ireland Ltd.
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 pag., 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/21/0010
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