VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MYCOSALMOVIR, injekciné emulsija balandziams

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

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty La Sota padermés PMV-1 virusy ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
inaktyvinty Mycoplasma gallisepticum ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
inaktyvinty Salmonella serotipy:

S. Typhi ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
S. Paratyphi A ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
S. Paratyphi C ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
S. Typhimurium var. Copenhagen ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
S.Anatum ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
S. Senftenberg ne maziau kaip 1 IFA vienetas;
adjuvanto:

Montanide ISA 763 A VG 0,14 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Balandziai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Balandziams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti salmoneliozés, mikoplazmozés ir paramiksovirozés
klinikinius pozymius bei mirtingumga dél Siy ligy.

Imunitetas susidaro praéjus 21 dienai po revakcinacijos ir trunka apie 12 mén.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti nusilpusiems, turintiems kirméliy ir sergantiems balandziams.
Negalima naudoti kiauSiniy peréjimo laikotarpiu.

4.4. Specialieji nurodymai

Neéra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsi§virkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkStus j sgnarj ar pirsta. retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj. Jei suteikus medicining pagalba, skausmas
trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj §io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis,, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pirsto. Batina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais pauksciai gali laikinai netekti apetito, kelias valandas po vakcinos naudojimo biiti
apatiski, taip pat galimos vietinés reakcijos SvirkStimo vietoje susidarant mazam gumbeliui.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti kiauSiniy peréjimo laikotarpiu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9.  Dozés ir naudojimo budas

Prie$§ naudojant vakcing reikia pasildyti iki kambario temperatiiros ir gerai suplakti.

Naudojant reikia periodiskai suplakti.

Vakcinuoti galima, kai aplinkos temperatiira ne Zemesné kaip 0 °C.

Naudoti sterilias adatas ir SvirkStus.

Vakcinos doz¢ vienam balandziui yra 0,2 ml. Vakcing reikia Svirksti po oda kaklo viduringje dalyje.
Vakcina naudojama 3—4 sav. amziaus balandziams. Atliekant pagrinding jauny ir dar neimunizuoty
nuo salmoneliozés, paramiksovirozés ir mikoplazmozés balandziy vakcinacija, Sig vakcing reikia
Svirksti 2 kartus kas 4 savaites. Vakcinacijos plang reikia sudaryti taip, kad antrg kartg vakcina bty
susvirksta ne véliau kaip 3 sav. prie§ skraidinimg. Suaugusius balandzius, tinkamai vakcinuotus $ia
vakcina, reikia vakcinuoti kiekvienais metais 2—3 sav. prie$ poravima ar paroda.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Naudojus du kartus didesne, nei rekomenduojama, vakcinos doze, perdozavimo pozymiy, iSskyrus
nepalankias reakcijas (Zr. 4.6 p.), nepastebéta.



4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vakcinos balandziams.
ATCvet kodas: QIO1EA

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto salmoneliozei, mikoplazmozei ir parvovirozei susidaryma.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Montanide ISA 763 A VG, 0,9 % natrio chlorido tirpalas.
6.2. Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 ménesiy.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuot¢, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (28 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 10 ml talpos buteliukai po 20 arba 50 doziy, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 vnt.

II tipo stiklo 20 ml talpos buteliukai po 100 doziy, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 vnt.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaisto ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,
ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1891/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teis¢ pirmg kartg suteikta 2009-10-21.
Rinkodaros teis¢ paskutinj kartg atnaujinta 2014-11-03.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2014-11-03

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MYCOSALMOVIR, injekciné emulsija balandziams

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (0,2 ml) yra:

veikliyju medziagy:

inaktyvinty La Sota padermés PMV-1 virusy ne maziau kaip 1 IFA vienetas*,
inaktyvinty Mycoplasma gallisepticum ne maziau kaip 1 IFA vienetas,

inaktyvinty Salmonella serotipy (S. Typhi, S. Paratyphi A, S. Paratyphi C, S. Typhimurium var.
Copenhagen, S.Anatum, S. Senftenberg) ne maziau kaip 1 IFA vienetas kiekvieno;
adjuvanto:

Montanide ISA 763 A VG 0,14 ml.

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

4. PAKUOTES DYDIS

20 doziy
50 doziy
100 doziy

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Balandziai.

(6. INDIKACIJA (-OS)

Balandziams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti salmoneliozés, mikoplazmozés ir paramiksovirozés
klinikinius pozymius bei mirtinguma dél siy ligy.
Imunitetas susidaro praéjus 21 dienai po revakcinacijos ir trunka apie 12 mén.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vakcinos doz¢ vienam balandziui yra 0,2 ml. Vakcing reikia $virksti po oda kaklo vidurinéje dalyje.
Naudoti sterilias adatas ir §virkstus.



Vakcina naudojama 3—4 sav. amziaus balandziams. Atliekant pagrinding jauny ir dar neimunizuoty
nuo salmoneliozés, paramiksovirozés ir mikoplazmozés balandziy vakcinacija, Sig vakcing reikia
Svirksti 2 kartus kas 4 savaites. Vakcinacijos plang reikia sudaryti taip, kad antra kartg vakcina biity
suSvirksta ne véliau kaip 3 sav. pries skraidinimg. Suaugusius balandzius, tinkamai vakcinuotus §ia
vakcina, reikia vakcinuoti kiekvienais metais 2—3 sav. prie§ poravimg ar paroda.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Pradurus buteliuko kamstelj, biitina sunaudoti nedelsiant.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IJ) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,
ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija



| 16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1891/001
LT/2/09/1891/002
LT/2/09/1891/003

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MYCOSALMOVIR, injekciné emulsija balandziams

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

Vienoje vakcinos dozéje (0,2 ml) yra:

veikliyju medziagy:
inaktyvinty La Sota padermés PMV-1 virusy ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
inaktyvinty Mycoplasma gallisepticum ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
inaktyvinty Salmonella serotipy (S. Typhi, S. Paratyphi A, S. Paratyphi C, S. Typhimurium var.
Copenhagen, S.Anatum, S. Senftenberg) ne maziau kaip 1 IFA vienetas kiekvieno.
| 3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)
20 doziy
50 doziy
100 doziy
| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Pradurus buteliuko kamstelj, biitina sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
MYCOSALMOVIR, injekciné emulsija balandziams

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,

ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MYCOSALMOVIR, injekciné emulsija balandziams

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje (0,2 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty La Sota padermés PMV-1 virusy ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
inaktyvinty Mycoplasma gallisepticum ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
inaktyvinty Salmonella serotipy:

S. Typhi ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
S. Paratyphi A ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
S. Paratyphi C ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
S. Typhimurium var. Copenhagen ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
S.Anatum ne maziau kaip 1 IFA vienetas,
S. Senftenberg ne maziau kaip 1 IFA vienetas;
adjuvanto:

Montanide ISA 763 A VG 0,14 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Balandziams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti salmoneliozés, mikoplazmozés ir paramiksovirozés
klinikinius poZymius bei mirtingumga dél Siy ligy.

Imunitetas susidaro praéjus 21 dienai po revakcinacijos ir trunka apie 12 mén.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti nusilpusiems, turintiems kirméliy ir sergantiems balandziams.

Negalima naudoti kiauSiniy peréjimo laikotarpiu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais pauksciai gali laikinai netekti apetito, kelias valandas po vakcinos naudojimo bti
apatiski, taip pat galimos vietinés reakcijos SvirkStimo vietoje susidarant mazam gumbeliui.



Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

BalandZiai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Vakcinos doz¢ vienam balandziui yra 0,2 ml. Vakcing reikia $virksti po oda kaklo vidurinéje dalyje.

Vakcina naudojama 3—4 sav. amziaus balandziams. Atliekant pagrinding jauny ir dar neimunizuoty
nuo salmoneliozés, paramiksovirozés ir mikoplazmozés balandziy vakcinacija, §ig vakcing reikia
Svirksti 2 kartus kas 4 savaites. Vakcinacijos plang reikia sudaryti taip, kad antrg kartg vakcina btity
susvirksta ne véliau kaip 3 sav. prie§ skraidinimg. Suaugusius balandzius, tinkamai vakcinuotus §ia
vakcina, reikia vakcinuoti kiekvienais metais 2—3 sav. prie§ poravimg ar paroda.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant vakcing reikia paSildyti iki kambario temperatiiros ir gerai suplakti.
Naudojant reikia periodiskai suplakti.

Vakcinuoti galima, kai aplinkos temperattira ne Zzemesné kaip 0 °C.

Naudoti sterilias adatas ir SvirkStus.

Pirma kartg pradiirus buteliuko kamstelj, vakcing sunaudoti nedelsiant.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac suSvirkstus j sgnarj ar pirsta. retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg, skausmas
trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima
netekti pirsto. Batina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti Svirkstimo
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.
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Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumg vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Naudojus du kartus didesng, nei rekomenduojama, vakcinos doze, perdozavimo poZymiy, i§skyrus
nepalankias reakcijas, nurodytas skyriuje ,,Nepalankios reakcijos®, nepastebéta.

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinkg.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-11-03

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Vaisto pakuotés: 20 doziy, 50 doziy, 100 doziy.
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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