VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MYELOVAX, liofilizatas geriamajai suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
nusilpninty Calnek 1143 padermés pauksciy encefalomielito virusy — ne maZiau kaip 10° EIDso;

pagalbiniy medziagy: iki 1 dozés.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas geriamajai suspensijai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Biisimoms dedekléms ir veislinéms vistaitéms aktyviai imunizuoti nuo infekcinio encefalomielito,
sukeliamo Calnek 1143 padermés virusy.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti jaunesniy nei 3 sav. amziaus pauksciy, dedekliy ir veisliniy visty kiauSiniy
déjimo metu.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiruy rasiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialios atsargumo priemonés asmenims., naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Vakcinos virusai nesukelia jokiy reakcijy vyresniems nei 3 sav. amziaus ir kiausiniy nededantiems
pauksciams.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vakcing biitina sunaudoti nedelsiant atskiedus geriamuoju vandeniu be antiseptiniy medziagy ar
dezinfekanty likuciy. Jei jmanoma, j vieng litrag vandens rekomenduotina jmaiSyti 2 g nugriebto pieno
milteliy.

Vakecinavimas su geriamuoju vandeniu

Vakcinos tirpalg biitina ruosti tik prie§ pat naudojima, ja atskiedziant geriamojo vandens kiekyje, kurj
pauksciai paprastai iSgeria per 1-2 val. Vakcinuojamiems pauks$¢iams negalima duoti gerti iki

numatomos vakcinacijos likus 2 val.

Vakcinacijos schema:
Vakcinuoti reikia 10-14 sav. amzZiaus vistaites vieng karta.

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

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos nuo pauks¢iy encefalomielito.
ATCvet kodas: QI01ADO02.

Vakcina sukelia pauksciy aktyvy imunitetg infekciniam encefalomielitui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

6.2. Nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 21 mén.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

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

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Stikliniai buteliukai po 1 000 ir 2 000 doziy, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais kartoninése dézutése po 1 buteliukg ar plastikinése dézutése po 10 buteliuky.

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 i tinkamg dezinfekanta,
aprobuota kompetentingos institucijos.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1008/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 1999-11-19
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2011-04-01

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MYELOVAX, liofilizatas geriamajai suspensijai

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
nusilpninty Calnek 1143 padermés pauksciy encefalomielito virusy — ne maZiau kaip 10° EIDso.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas geriamajai suspensijai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 000 doziy
2 000 doziy

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Buisimoms dedekléms ir veislinéms vistaitéms aktyviai imunizuoti nuo infekcinio encefalomielito,
sukeliamo Calnek 1143 padermés virusy.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Girdyti su geriamuoju vandeniu.
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapel;.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

ISmetamos atliekos turi biti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkamg dezinfekanta,
aprobuota kompetentingos institucijos.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1008/001
LT/2/99/1008/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

PLASTIKINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MYELOVAX, liofilizatas geriamajai suspensijai

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
nusilpninty Calnek 1143 padermés pauksciy encefalomielito virusy — ne maZiau kaip 10° EIDso.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas geriamajai suspensijai.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 buteliuky po 1 000 doziy
10 buteliuky po 2 000 doziy

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Bisimoms dedekléms ir veislinéms vistaitéms aktyviai imunizuoti nuo infekcinio encefalomielito,
sukeliamo Calnek 1143 padermés virusy.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Girdyti su geriamuoju vandeniu.
Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

Islauka: O pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.



[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

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 ,,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

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1008/003
LT/2/99/1008/004

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



BUTELIUKAS

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MYELOVAX, liofilizatas geriamajai suspensijai

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

Vienoje vakcinos dozéje yra:
nusilpninty Calnek 1143 padermés pauksciy encefalomielito virusy

ne maziau kaip 103 EIDs,

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

1 000 doziy
2 000 doziy

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Girdyti su geriamuoju vandeniu.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.




INFORMACINIS LAPELIS
MYELOVAX, liofilizatas geriamajai suspensijai

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

Rinkodaros teisés turétojas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire of Porte des Alpes

Rue de [‘aviation

69800 Saint Priest

PRANCUZUIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MYELOVAX, liofilizatas geriamajai suspensijai

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
nusilpninty Calnek 1143 padermés pauks¢iy encefalomielito virusy — ne maziau kaip 10° EIDso;

pagalbiniy medziagy: iki 1 dozés.

4. INDIKACIJA (-OS)

Biisimoms dedekléms ir veislinéms vistaitéms aktyviai imunizuoti nuo infekcinio encefalomielito,
sukeliamo Calnek 1143 padermés virusy.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti jaunesniy nei 3 sav. amziaus pauks¢iy, dedekliy ir veisliniy visty kiauSiniy
déjimo metu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vakcinos virusai nesukelia jokiy reakcijy vyresniems nei 3 sav. amziaus ir kiau$iniy nededantiems

pauks¢iams. Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg
poveikj, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos.

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

Vakcing biitina sunaudoti nedelsiant atskiedus geriamuoju vandeniu be antiseptiniy medziagy ar
dezinfekanty likuciy. Jei jmanoma, j vieng litrg vandens rekomenduotina jmai$yti 2 g nugriebto pieno
milteliy.

Vakcinavimas su geriamuoju vandeniu

Vakcinos tirpalg biitina ruosti tik prie§ pat naudojima, ja atskiedziant geriamojo vandens kiekyje, kurj
pauksciai paprastai iSgeria per 1-2 val. Vakcinuojamiems pauks¢iams negalima duoti gerti iki
numatomos vakcinacijos likus 2 val.

Vakcinacijos schema:
Vakcinuoti reikia 10-14 sav. amzZiaus vistaites vieng karta.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Saldytuve (2—8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Neéra.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2020-08-05

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos nuo pauksciy encefalomielito.

ATCvet kodas: QI01ADO02.

Vakcina sukelia pauksciy aktyvy imunitetg infekciniam encefalomielitui.

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