





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk79411312]Nobilis Gumboro 228E liofilizāts lietošanai dzeramajā ūdenī vistām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra izšķīdinātās vakcīnas deva satur:

Aktīvā viela:
Infekciozās bursālās slimības vīruss (IBDV), celms 228E, dzīvs		2,0-3,0 log10 EID50*

*EID50: 50% olu inficējošā deva. 

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Saharoze

	Govju seruma albumīns

	Monokālija fosfāts

	Dinātrija fosfāta dihidrāts

	Mononātrija glutamāts

	Gentamicīna sulfāts

	Ūdens injekcijām



[bookmark: _Hlk77607534]Liofilizāts:
[bookmark: _Hlk77607673]Flakoni: gaiši brūna/sarkanbrūna granula.
Kausiņi: gaiši brūnas/sarkanbrūnas, galvenokārt sfēriskas formas lodītes.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Vistas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Vistu aktīvai imunizācijai pret infekciozo bursītu (Gamboro slimību). 

Imunitātes iestāšanās: 1 nedēļa.
Imunitātes ilgums: 4 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:
[bookmark: _Hlk81229637]
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:
[bookmark: _Hlk66891708]
Nav zināmas.

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:
Nav noteikta.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām 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	

Lietošanai dzeramajā ūdenī.
Katram putnam viena deva (2,0-3,0 log10 EID50).

Ievadīšana:
[bookmark: _Hlk77607835]Vakcīna var tikt piegādāta kā liofilizēta granula stikla flakonā vai kā liofilizētas lodītes kausiņos. Pēdējā minētā iepakojuma gadījumā, kausiņi var saturēt no 3 līdz 400 lodītēm atkarībā no nepieciešamās devas un ražošanas apjoma. Gadījumā, ja zāles ir iepakotas kausiņos, tās nedrīkst lietot, ja saturs pielīp pie iepakojuma, jo tas norāda, ka iepakojums ir bojāts. Katru iepakojumu izlietot nekavējoties un pilnībā pēc atvēršanas.

[bookmark: _Hlk77607872]Flakonus atvērt zem ūdens vai kausiņa(-u) saturu iebērt ūdenī. Abos gadījumos pirms lietošanas rūpīgi samaisīt vakcīnu saturošo ūdeni. Pēc izšķīdināšanas suspensija ir caurspīdīga.

Vakcīnu izšķīdināt tādā dzeramā ūdens daudzumā, kuru putni patērēs aptuveni 2 stundu laikā. 
[bookmark: _Hlk77607901]Lietot vēsu, tīru ūdeni, kas nesatur dzelzi un hloru. Dzeramā ūdens sistēmai ir jābūt tīrai un tā nedrīkst saturēt dezinfekcijas līdzekļus vai to paliekas. Nepieciešamais ūdens daudzums atkarīgs no vistu vecuma un turēšanas veida. 
[bookmark: _Hlk77607737]Lai veicinātu vakcīnas uzņemšanu 2 stundu laikā, ieteicams putnus nedzirdināt 1-2 stundas pirms vakcinācijas. 

Vakcinācijas shēma:
Vecums, kad putni var tikt vakcinēti, ir atkarīgs no maternālo antivielu līmeņa, vistu tipa (broileri vai dējējvistas) un vecāku ganāmpulka vakcinācijas vēstures (no tā, vai lietotas dzīvās vai inaktivētās vakcīnas).

Ieteicamais vakcinācijas vecums: 
Broileri no ganāmpulkiem, kuri vakcinēti tikai ar dzīvo IBDV vakcīnu: 7-14 dienas.
Dējējvistas no ganāmpulkiem, kuri vakcinēti tikai ar dzīvo IBDV vakcīnu: 14-21 dienas.
Broileri no ganāmpulkiem, kuri vakcinēti ar inaktivēto IBDV vakcīnu: 14-17 dienas.
Dējējvistas no ganāmpulkiem, kuri vakcinēti ar inaktivēto IBDV vakcīnu: 21-28 dienas.

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

Pēc 10 reizes pārsniegtas maksimālās devas ievadīšanas vakcīna izraisa īslaicīgu iedarbību uz Fabrīcija somiņu, bet ir pierādīts, ka tas neizraisa imūndepresiju.

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: QI01AD09.

Aktīvās imunitātes stimulēšanai pret infekciozā bursīta vīrusu. 
Vakcīna satur dzīvu IBD vīrusa 228E celmu, kas ir mazāk novājināts vidējais IBDV starpcelms. Tas pieļauj agrāku vakcināciju no mātes iegūto antivielu klātbūtnē. 


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
[bookmark: _Hlk167099707]Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 2 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

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


5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Hidrolītiskā I tipa (Ph.Eur.) stikla flakons, kas satur liofilizētu granulu. Flakoni ir noslēgti ar halogēnbutila gumijas aizbāzni un pārklāti ar kodētu alumīnija vāciņu. 

Noslēgts alumīnija lamināta kausiņš ar polipropilēna (kausiņš) un polipropilēna/polietilēna (vāciņš) kontaktvirsmu.
[bookmark: _Hlk77608061]
Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 10 flakoniem, kas satur 1000, 2500 vai 5000 devas. 
PET plastmasas kastīte ar 12 kausiņiem, kas satur 1000, 2500, 5000, 10000 devas.
PET plastmasas kastīte ar 6 kausiņiem, kas satur 10000 devas.

[bookmark: _Hlk77608241]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/95/0176


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 13/11/1995


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

07/2024


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 KASTE ar 10 flakoniem liofilizāta
PET PLASTMASAS KASTE ar 6 vai 12 flakoniem liofilizāta



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nobilis Gumboro 228E liofilizāts lietošanai dzeramajā ūdenī


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Dzīvs IBDV, celms 228E	 2,0-3,0 log10 EID50/devā.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

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


4.	MĒRĶSUGAS

Vistas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī.


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.


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/95/0176


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

MARĶĒJUMS – STIKLA FLAKONS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nobilis Gumboro 228E

[image: ]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

1000 devas
2500 devas
5000 devas

Dzīvs IBDV, 228E


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

MARĶĒJUMS – liofilizāta KAUSIŅI

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nobilis Gumboro 228E

[image: ]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

1000 devas (3-100 lodītes) 
2500 devas (3-100 lodītes)
5000 devas (3-100 lodītes) 
10000 devas (3-400 lodītes) 

Dzīvs IBDV, 228E


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Nobilis Gumboro 228E liofilizāts lietošanai dzeramajā ūdenī vistām


2.	Sastāvs

Katra izšķīdinātās vakcīnas deva satur:

Aktīvā viela:
Infekciozās bursālās slimības (IBDV) vīruss, celms 228E, dzīvs	2,0-3,0 log10 EID50* 

*EID50: 50% olu inficējošā deva.

Liofilizāts
Flakoni: gaiši brūna/sarkanbrūna granula.
Kausiņi: gaiši brūnas/sarkanbrūnas, galvenokārt sfēriskas formas lodītes.


3.	Mērķsugas

Vistas.


4.	Lietošanas indikācijas

Vistu aktīvai imunizācijai pret infekciozo bursītu (Gamboro slimību). 

Imunitātes iestāšanās: 1 nedēļa.
Imunitātes ilgums: 4 nedēļas.


5.	Kontrindikācijas

Nav.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

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.

Dējējputni:
Nav noteikts.

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

Pārdozēšana:
Pēc 10 reizes pārsniegtas maksimālās devas ievadīšanas vakcīna izraisa īslaicīgu iedarbību uz Fabrīcija somiņu, bet ir pierādīts, ka tas neizraisa imūndepresiju.

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

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citām 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

Lietošanai dzeramajā ūdenī.
Katram putnam viena deva (2,0-3,0 log10 EID50).

Vakcinācijas shēma:
Vecums, kad putni var tikt vakcinēti, ir atkarīgs no maternālo antivielu līmeņa, vistu tipa (broileri vai dējējvistas) un vecāku ganāmpulka vakcinācijas vēstures (no tā, vai lietotas dzīvās vai inaktivētās vakcīnas).
Ieteicamais vakcinācijas vecums: 
Broileri no ganāmpulkiem, kuri vakcinēti tikai ar dzīvo IBDV vakcīnu: 7-14 dienas.
Dējējvistas no ganāmpulkiem, kuri vakcinēti tikai ar dzīvo IBDV vakcīnu: 14-21 dienas.
Broileri no ganāmpulkiem, kuri vakcinēti ar inaktivēto IBDV vakcīnu: 14-17 dienas.
Dējējvistas no ganāmpulkiem, kuri vakcinēti ar inaktivēto IBDV vakcīnu: 21-28 dienas.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Ievadīšana:
Vakcīnu izšķīdināt tādā dzeramā ūdens daudzumā, kuru putni patērēs aptuveni 2 stundu laikā. 
Lietot vēsu, tīru ūdeni, kas nesatur dzelzi un hloru. Nepieciešamais ūdens daudzums atkarīgs no vistu vecuma un turēšanas veida. 

Vakcīna var tikt piegādāta kā liofilizēta granula stikla flakonā vai kā liofilizētas lodītes kausiņos. Pēdējā minētā iepakojuma gadījumā, kausiņi var saturēt no 3 līdz 400 lodītēm atkarībā no nepieciešamās devas un ražošanas apjoma. Gadījumā, ja zāles ir iepakotas kausiņos, tās nedrīkst lietot, ja saturs pielīp pie iepakojuma, jo tas norāda, ka iepakojums ir bojāts. Katrs iepakojums jāizlieto nekavējoties un pilnībā pēc atvēršanas.

Flakonus atvērt zem ūdens vai kausiņa(-u) saturu iebērt ūdenī. Abos gadījumos pirms lietošanas rūpīgi samaisīt vakcīnu saturošo ūdeni. Pēc izšķīdināšanas suspensija ir caurspīdīga.

Dzeramā ūdens sistēmai ir jābūt tīrai un tā nedrīkst saturēt dezinfekcijas līdzekļus vai to paliekas. 

Lai veicinātu vakcīnas uzņemšanu 2 stundu laikā, ieteicams putnus nedzirdināt 1-2 stundas pirms vakcinācijas.


10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas. 


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt ledusskapī (2 °C – 8 °C).
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

V/NRP/95/0176

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 10 flakoniem, kas satur 1000, 2500 vai 5000 devas katrā flakonā. 
PET plastmasas kastīte ar 12 kausiņiem, kas satur 1000, 2500, 5000, 10000 devas.
PET plastmasas kastīte ar 6 kausiņiem, kas satur 10000 devas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.



15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

07/2024

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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