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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Myelovax liofilizats suspensijas iekskigai lietosanai pagatavoSanai majputniem

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra vakcinas deva satur:

Aktiva viela:
Novajinats putnu infekcioza encefalomielita viruss, Calnek 1143 celms > 10° EID50

3. ZALU FORMA

Liofilizats suspensijas iekskigai lietoSanai pagatavosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 000 devu
2 000 devu

5. MERKA SUGAS

Majputni

6. INDIKACIJA(-S)

Planoto d&j&jputnu un planoto vaislas putnu aktivai imunizacijai pret putnu infekciozo encefalomielitu.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

lekskigai lietoSanai ar dzeramo tideni.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.



10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz{me&nesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2° - 8°C).
Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSana- tikai praktiz&joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehriner Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/00/1176

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija Lot {numurs}




INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

PLASTMASAS KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Myelovax liofilizats suspensijas iekskigai lietosanai pagatavoSanai majputniem

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra vakcinas deva satur:

Aktiva viela:
Novajinats putnu infekcioza encefalomielita viruss, Calnek 1143 celms > 10° EID50

3. ZALU FORMA

Liofilizats suspensijas iekskigai lietoSanai pagatavoSanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 000 devu pudele, plastmasas kaste ar 10 pudelém
2 000 devu pudele, plastmasas kaste ar 10 pudelém

5. MERKA SUGAS

Majputni

6. INDIKACIJA(-S)

Planoto d&j&jputnu un planoto vaislas putnu aktivai imunizacijai pret putnu infekciozo encefalomielitu.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

lekskigai lietoSanai ar dzeramo tideni.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.



10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz{menesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2° - 8°C).
Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSana- tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehriner Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/00/1176

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija Lot {numurs}




DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Myelovax liofilizats suspensijas iekskigai lietosanai pagatavoSanai

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katra vakcinas deva satur:
Aktiva viela:
Novajinats putnu infekcioza encefalomielita viruss, Calnek 1143 celms > 10° EID50

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 000 devu
2 000 devu

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai ar dzeramo ideni.

S. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Sérija Lot {numurs}

7. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{menesis/gads}

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Myelovax liofilizats suspensijas iek§kigai lietoSanai pagatavosanai majputniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:

Boehriner Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

Par serijas izlaidi atbildigais raZotajs:

Boehriner Ingelheim Animal Health France SCS,
Laboratory of Porte des Alpes

Rue de 1‘aviation

69800 Saint Priest

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Myelovax liofilizats suspensijas iekskigai lietosanai pagatavoSanai majputniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra vakcinas deva satur:

AKktiva viela:

Novajinats putnu infekcioza encefalomielita viruss, Calnek 1143 celms >10® EID50
Paligvielas:
Paligvielas lidz 1 deva

4. INDIKACIJA(-S)

Planoto d&j&jputnu un planoto vaislas putnu aktivai imunizacijai pret putnu infekciozo encefalomielitu.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nevakcinét putnus, jaunakus par 3 ned€lu vecumu, d€j&jputnus un vaislas vistas deéSanas perioda laika
un/vai 4 ned@lu laika pirms déSanas perioda.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nav zinamas.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lictoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS



Majputni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Atskaidit ar no antiseptikiem un/vai dezinfektantiem brivu dzeramo tideni.
Izlietot nekav@joties pec atskaidiSanas.

Iekskigai lietoSanai ar dzeramo Gideni.
Vienreizgja vakcinas ievadiSana starp 10 Iidz 14 ned€lu vecumu.

IevadiSanas veids:

- Vakcinas atSkaidisana

1000 putniem atSkaida 1000-devu liofilizatu 1 ml dzerama tdens.

Izdur §lirces, kura piepildita ar dzeramo fideni, adatu cauri flakona aizbaznim. Injic€ flakona tideni,

nepiecieSams vakcinas ievadiSanai.

Iekskigai lietoSanai ar dzeramo @ideni.

Atskaida to tada dzerama tidens daudzuma, kas normali tiek uznemts vienas Iidz divu stundu laika.
Tad izskalo flakonu divas reizes.

Dod vakcinas $kidumu putniem, kam pirms tam uz divam stundam liegta piekluve dzeramajam
fidenim.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Atskaidit ar no antiseptikiem un/vai dezinfektantiem brivu dzeramo tdeni.

Izlietot nekav@joties pec atskaidiSanas.

Nelietot maisijuma ar citu vakcinu vai imunologiskam zalém.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2° - 8°C).

Sargat no gaismas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lietoanai dzivniekiem:

Vakcinét tikai veselus putnus.

Piemérot parastas aseptikas procediiras.

Vakcinas sagatavoSanai un ievadiSanai lietot sterilus, no dezinfektantiem un/vai antiseptikiem brivus
materialus.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas pamacibu vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Dgsanas periods:
Nelietot putniem déSanas perioda un/vai vismaz 4 nedélas pirms deSanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav pieejama informacija par zalu nekaitigumu un efektivitati, ja vakcmu lieto kopa ar citam. Tapec
iesaka nelietot citas vakcinas vienlaicigi vakcinacijai ar $o vakcinu.

PardozeéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nav zinamu blakusparadibu.

Nesaderiba:
Antiseptiki vai dezinfektanti idenT vai uz materialiem, kas lietoti liofilizata atSkaidiSanai.
Nesajaukt ar citu vakcinu vai imunologiskam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

09/2020
15. CITA INFORMACIJA

IzplatiSana- tikai praktiz€joSam veterinararstam.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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