1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MAREK — VAC zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzyki\a&ah
dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNYCH

Jedna dawka szczepionki (0,2 ml) zawiera:
- atenuowany wirus choroby Mareka, serotyp 3, szczep MD-NEV-1 (CVI 988) nie
mniej niz 1500 PFU* 1 nie wigce) niz 4500 PFU*
- atenuowany herpeswirus indykow, serotyp 1, szczep HVT FC 126, nie mniej niz
1500 PFU* 1 nie wigcej n1z 4500 PFU* zwiazanych z fibroblastami zarodka kurzego

*PFU — jednostki tworzenia tysinek

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkdw zwierzat

Czynne uodpornienie kurczat w celu zapobiegania upadkom, wystgpowania objawow
klintcznych 1 zmian patologicznych wywotanych infekcjami wirusem choroby Mareka.

Odpornos¢ poszczepienna powstaje po 6-10 dniach od momentu szczepienia i utrzymuje
sie do 60 tygodnia zycia.

4.3, Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Nie szczepi¢ ptakow wykazujacych kliniczne objawy choroby, lub bezposrednio
po transporcie. Unika¢ podawania dozylnego.

4.5. Specjalne Srodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przez pierwsze 2-3 tygodnie po szczepieniu chroni¢ ptaki przed zetknigciem ze zjadliwym
wirusem choroby Mareka.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na indyczego 1/lub kurzego wirusa herpes powinny
unikac¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Postepowanie z materialami przechowywanymi w cieklym azocie wymaga zachowania
specjalnych warunkow bezpieczenstwa. Podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy uzywac osobiste] odziezy ochronnej 1 sprzetu ochronnego, na
ktore skiada si¢: okulary ochronne, maska 1 rekawice.

Przypadkowe wstrzyknigcie szczepionki moze spowodowaé powstanie odczynu
miejscowego. Po przypadkowe] samoiniekeji nalezy niezwlocznie umy¢ 1 zdezynfekowac

miejsce wklucia 1 zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.



4.6. Dziatania niepozadane (czgstotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakc;ji

Nie sa dostgpne informacje o zgodnosci stosowania MAREK-VAC z innymi
szczepionkami. Nie wykazano rowniez bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania
MAREK-VAC z innymi szczepionkami (dotyczy zaréwno podawania w tym samym dniu,
jak 1 w réznych odstgpach czasu).

4.9. Dawkowanie i droga podania dla poszczegolnych docelowych gatunkéw
zwierzat

Szczepionke podaje si¢ w iniekcji domigsniowej (udo) w dawce 0,2 ml na ptaka,
najkorzystniej bezposrednio po wykluciu, nie pézniej jednak niz w 7 dniu zycia.

Ampuike wyjac z pojemnika z cieklym azotem i umiesci¢ w tazni wodnej o temperaturze
+ 25" C do calkowitego rozmrozenia. Zawartos¢ amputki pobraé jalowa strzykawka.
a nastepnie wprowadzi¢ do zalaczonego rozpuszczalnika o temperaturze 15 - 25° C.
Amputke¢ ponownie napetni¢ ok. 1 ml rozpuszczalnika, zawarto$¢ pobraé i przeniesé do
butelki z rozpuszczalnikiem. Delikatnie wstrzasna¢ butelka. Czynnodci te wykonaé nalezy
starannie, by material wirusowy dokladnie wymieszal sie¢ z rozpuszczalnikiem. Proces
przygotowania zawiesiny szczepionki nie powinien trwaé dluzej niz 3 minuty. Tak
przygotowana szczepionka jest gotowa do uzycia.

Podczas szczepienia zaleca si¢ ciagle mieszanie szczepionki w celu utrzymania
jednorodnego roztworu.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Podanie szczepionki w dawee 10-krotnie wigkszej od zalecanej nie powoduje wystapienia
objawdéw ogolnych lub miejscowych.

4.11. Okres karenc;ji

Zero dni.

5.  WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI01ADO3

Odpornos¢ uzyskana w wyniku podania szczepionki MAREK-VAC majaca charakter
przeciwwirusowy i przeciwnowotworowy, polega na tym, ze pomimo zakazenia nie
dochodzi do rozwoju choroby i zmian nowotworowych.

Szczepionka stymuluje powstanie odpornosci humoralnej, a takze pobudza mechanizmy
obrony komorkowej. W odpowiedzi poszczepiennej uczestnicza glownie limfocyty
cytotoksyczne, cytokiny (interferon gamma) oraz aktywowane komorki NK (natural
killers). Wirus szczepionkowy zasiedlajac glownie torbg Fabrycjusza i grasice blokuje
miejsca w organizmie, gdzie zazwyczaj dochodzi do namnazania wirusa terenowego.




6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Skfad jako$ciowy substancji pomocniczych

Szczepionka:

Podloze M199 z sola Hanks'a
Podloze M199 z sola Earle’a
Surowica bydleca
Dimetylosulfotlenek

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek
Potasu chlorek

Wapnia chlorek
Magnezu siarczan siedmiowodny
Disodu fosforan dwunastowodny

Potasu diwodorofosforan
Glukoza

Sodu wodoroweglan

Czerwien fenolowa

Bulion tryptozowo-fosforanowy
Woda do wstrzykiwan

0.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres wazno$ci, w tym okres przydatnosci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego

I8 miesigcy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzyc w ciggu 1 godziny po rozcieficzeniu zgodnie z instrukcja.

0.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Szczepionke przechowywaé w cieklym azocie (— 196°C).
Rozpuszcezalnik - brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materialow z ktorych je wykonano

Szczepionka: ampulki wykonane ze szkia typu I o pojemnosci 2 ml zamykane metoda
plomieniowa, zawierajace 1000 dawek szczepionki.

Rozpuszczalnik: butelki wykonane ze szkla typu III o pojemnosci 250 ml, zawierajace

200 ml rozpuszczalnika, zamknigte korkiem gumowym i zabezpieczone kolnierzem
aluminiowym.

0.6 Szczegolne $rodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuZytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpaddéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Pozostatosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim
srodku dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wladze.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A
Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy.
telefon:  +39 0516512711

telefaks:  +39 0516512728
e-mail:  info@fatro.it

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
579/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

08/10/1998
13/11/2003
09/12/2004

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



