VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BUR-CELL S-706+HVT, susaldyta suspensija ir skiediklis injekcinei suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje (0,2 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

gyvo S-706 padermés infekcinés bursos ligos viruso ne maziau kaip 10*! TCIDso,
gyvo FC-126 padermés Mareko ligos viruso ne maziau kaip 1 418 PFV;

pagalbiniy medZiagy:
verseliy kraujo serumo
terpés 199

dimetilsulfoksido

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Susaldyta suspensija ir skiediklis injekcinei suspensijai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasys
Vistos (vienadieniai vi$¢iukai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sveikiems vienadieniams vi§¢iukams vakcinuoti nuo infekcinés bursos ir Mareko ligy.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti serganciy vis¢iuky.
Negalima vakcinuoti vis¢iuky, likus maziau nei 21 d. iki skerdimo.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vienam pauks$c¢iui biitina sunaudoti visg vakcinos dozg.

Vienu metu reikia vakcinuoti visus patalpoje esancius paukscius.
Vakcinuojant ir po vakcinacijos biitina vengti streso.

Negalima talpinti vi§¢iuky j uzkréstas patalpas.

0,3 ml,
0,97 ml,
0,07 ml.



Biitina kiek galima labiau sumazinti ligy pasireiskimo galimybes.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Asmenys, naudojantys vakcing, privalo biiti apmokyti saugiai elgtis su skystu azotu. Skystas azotas
turi biti laikomas ir naudojamas tik gerai védinamose patalpose. Dideli azoto kiekiai maZzina
deguonies koncentracija neventiliuojamos patalpos ore, todél yra pavojus uzdusti. Jei dirbantis su
skystu azotu asmuo tapo mieguistas ar prarado sagmong, jj biitina nedelsiant i§vesti j gerai
ventiliuojama patalpg. Nustojus kvépuoti, reikia daryti dirbtinj kvépavima. Nedelsiant biitina kreiptis |
gydytoja. Akis privalu apsaugoti akiniais ar veido skydu. ISimant ir dirbant su uzsaldytomis
ampulémis, reikia miivéti pirStines ir dévéti drabuZzius ilgomis rankovémis.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

1 000 doziy vakcinos reikia skiesti 200 ml skiediklio. 0,2 ml vakcinos suspensijos reikia §virksti
visciukui po oda kaklo uzpakalinéje dalyje.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Nezinoma.
4.11. ISlauka

Vistienai — 0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos pauksc¢iams. ATCvet kodas: QI0O1ADIS.
Sveikiems vienadieniams vi§¢iukams vakcinuoti nuo infekcinés bursos ir Mareko ligy. Vakcina
vi§¢iukams skatina serologinio atsako infekcinés bursos ligai ir Mareko ligai susidaryma.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Verseliy kraujo serumas,

terpé 199,

dimetilsulfoksidas.

6.2. Nesuderinamumai

Néra.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Vakcing biitina laikyti skystame azote.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 2 ml talpos ampulés po 1 000, 2 000 ir 4 000 doziy vakcinos, po 5 ampules aliumininése
skardinése. Skiediklis talpyklémis po 200, 400 ar 800 ml.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Merial Italia S.p.A.

via Vittor Pisani 16

20124 MILANO (MI)

ITALIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1121/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2000-05-17
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2010-11-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-07-14

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

AMPULE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BUR-CELL S-706+HVT

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Gyvo S-706 padermés infekcinés bursos ligos viruso ne maziau kaip 10%! TCIDs,
gyvo FC-126 padermés Mareko ligos viruso ne maziau kaip 1 418 PFV.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 000 doziy
2 000 doziy
4 000 doziy

(4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

SKIEDIKLIO BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BUR-CELL S-706+HVT vakcinos skiediklis

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

3.  VAISTO FORMA

Skiediklis

[4.  PAKUOTES DYDIS

200 ml
400 ml
800 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (vienadieniai vi$¢iukai).

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Vakcinai BUR-CELL S-706+HVT skiesti.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

1 000 doziy vakcinos reikia skiesti 200 ml skiediklio.
Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}



11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Specialiy laikymo salygy nereikia.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merial Italia S.p.A.
via Vittor Pisani 16
20124 MILANO (MI)
ITALIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1121/001
LT/2/00/1121/002
LT/2/00/1121/003

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




INFORMACINIS LAPELIS
BUR-CELL S-706+HVT, susaldyta suspensija ir skiediklis injekcinei suspensijai

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Merial Italia S.p.A.

via Vittor Pisani 16

20124 MILANO (MI)
ITALIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Merial Italia S.p.A.

Via Baviera 9

35027 Noventa Padovana (Padova)

ITALUUJA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BUR-CELL S-706+HVT, suSaldyta suspensija ir skiediklis injekcinei suspensijai

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (0,2 ml) yra:

veikliyjy medziagy:
gyvo S-706 padermés infekcinés bursos ligos viruso ne maziau kaip 10>! TCIDso,
gyvo FC-126 padermes Mareko ligos viruso ne maziau kaip 1 418 PFV;

pagalbiniy medziagy:

verseliy kraujo serumo 0,3 ml,
terpés 199 0,97 ml,
dimetilsulfoksido 0,07 ml.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sveikiems vienadieniams vi§¢iukams vakcinuoti nuo infekcinés bursos ir Mareko ligy.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti serganciy visciuky.
Negalima vakcinuoti vis¢iuky, likus maziau nei 21 d. iki skerdimo.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

NezZinoma.



Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos (vienadieniai visCiukai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

1 000 doziy vakcinos reikia skiesti 200 ml skiediklio. 0,2 ml vakcinos suspensijos reikia §virksti
vis¢iukui po oda kaklo uzpakalinéje dalyje.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vienam pauks$¢iui biitina sunaudoti visg vakcinos dozg.

Vienu metu reikia vakcinuoti visus patalpoje esancius paukscius.
Vakcinuojant ir po vakcinacijos biitina vengti streso.

Negalima talpinti vi§¢iuky j uzkréstas patalpas.

Biitina kiek galima labiau sumazinti ligy pasireiskimo galimybes.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti skystame azote.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Asmenys, naudojantys vakcing, privalo buiti apmokyti saugiai elgtis su skystu azotu. Skystas azotas
turi bti laikomas ir naudojamas tik gerai védinamose patalpose. Dideli azoto kiekiai maZzina
deguonies koncentracija neventiliuojamos patalpos ore, todél yra pavojus uzdusti. Jei dirbantis su
skystu azotu asmuo tapo mieguistas ar prarado sagmong, ji buitina nedelsiant i§vesti j gerai
ventiliuojama patalpg. Nustojus kvépuoti, reikia daryti dirbtinj kvépavima. Nedelsiant biitina kreiptis |
gydytoja. Akis privalu apsaugoti akiniais ar veido skydu. ISimant ir dirbant su uzSaldytomis
ampulémis, reikia miivéti pirStines ir dévéti drabuZzius ilgomis rankovémis.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

IsSmetamos atliekos turi baiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2016-07-14



15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos pauksé¢iams. ATCvet kodas: QI01AD15.
Sveikiems vienadieniams vis¢iukams vakcinuoti nuo infekcinés bursos ir Mareko ligy. Vakcina
vi§¢iukams skatina serologinio atsako infekcinés bursos ligai ir Mareko ligai susidaryma.



