PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kura doméaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka rekonstituované vakciny (0,05 ml in-ovo nebo 0,2 ml subkutann¢) obsahuje:

Léciva latka:
Zivy, s bunikami asociovany kriti herpes virus (HVT), sérotyp 3, kmen FC-126:  2000-8000 PFU*

* PFU: plakformujici jednotky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Suspenze a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Vakcina: zamrazend virova suspenze nazloutlé az nahnédlé barvy.

Rozpoustédlo: ¢iry oranzovo-Cerveny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci 18dennich embryonovanych vajec nebo jednodennich kutat kura domaciho pro
snizeni uhynt, klinickych pfiznakd a patologickych zmén vyvolanych mirné virulentnimi a
virulentnimi kmeny viru Markovy choroby.

Nastup imunity: 9 dnd po vakcinaci

Trvani imunity: Jedno podani vakciny je dostatecné k zajisténi ochrany v pribchu obdobi rizika
infekce Markovou chorobou

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Bylo prokazano, ze kurata vylucuji vakcina¢ni kmen po dobu 46 dni. Zkousky bezpecnosti prokazaly,
ze vylucovany vakcina¢ni kmen neni Skodlivy pro krity. Pfesto je tfeba pfijmout opatieni, ktera
zabrani Sifeni vakcina¢niho kmene na krity. Bylo prokazano, ze 10nasobné predavkovani je neskodné
pro kriity, kachny, kiepelky, perlicky, bazanty a holuby.



Sifeni mezi kufaty kura domaciho nebylo prokéazano.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Se zéasobniky tekutého dusiku a s ampulemi s vakcinou smi manipulovat pouze fadné vyskoleny
personal.

Pii nakladani stimto veterinarnim 1éCivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z ochrannych rukavic, bryli a vysokych bot, a to pfed odebranim piipravku z
tekutého dusiku, v pribéhu rozmrazovani ampule a jejiho otevirdni.

Zamrazené sklenéné ampule mohou pii ndhlych zménach teploty explodovat.

Uchovavejte a pouzivejte tekuty dusik pouze v suchych a dobie vétranych prostorach. Vdechovani
tekutého dusiku je nebezpecné.

Personal, ktery ptichazi do styku s vakcinovanymi ptaky, by mél dodrzovat obecné zasady hygieny a
zvlasté by mél byt obezietny pii manipulaci s odpadem od vakcinovanych kufat.

we

4.6 Nezadouci Gc¢inky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamé.

4.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivejte u nosnic ve snasce a béhem 4 tydni pied pocatkem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavéana zarovei s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém pripravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Pro pouziti in-ovo a pro subkutanni pouziti.

In-ovo:

Jedna samostatna dévka 0,05 ml se injekéné aplikuje do kazdého 18denniho embryonovaného vejce.
Pro podéni in-ovo lze pouzit in-ovo vakcinacni automat. Zatizeni pro podani in-ovo musi byt
kalibrovano tak, aby bylo zajisténo, ze do kazdého vejce se aplikuje davka 0,05 ml.

Subkutanni pouZiti (nejlépe podkozné v oblasti ije):

Jedna samostatna davka 0,2 ml na kufe se aplikuje ve stafi jednoho dne. Vakcinu Ize aplikovat
injekénim automatem. Pro manualni injek¢ni aplikaci se doporucuje baleni 500 davek.

Tabulka s ptehledem doporuc¢enych moznosti fedéni jednotlivych baleni:

Pro podani in-ovo:

Velikost baleni vakciny Velikost baleni Objem jedné davky
(pocet ampuli vakciny nasobeny rozpoustédla (ml)

poti‘ebnym poctem davek) (ml)

8 x 500 200 0.05

8 x 1000 400

4 x 2000 400

2 x 4000 400

4 x 4000 800

5 x 4000 1000

6 x 4000 1200




| 8 x 4000 1600 |

Rychlost aplikace vakcina¢nim automatem je nejméné 2500 vajec za hodinu.

Pro aplikaci in-ovo vakcinacnim automatem se doporucuje pouzivat baleni rozpoustédla nejméné 400
ml, protoze musi stacit pro ptipravu vakcinacniho zatizeni a pro vlastni vakcinaci, kterd ma trvat déle
nez 10 minut.

Pro manualni in-ovo vakcinaci lze pouzit velikost baleni rozpoustédla o objemu 200 ml.

Pro subkutanni podani:

Velikost baleni vakciny Velikost baleni Objem jedné divky
(pocet ampuli vakciny nasobeny rozpoustédla (ml)
potirebnym poctem davek) (ml)
2 x 500 200
1 x 1000 200
1 x 2000 400
2 x 2000 800 0.20
1 x 4000 800
3 x2000 1200
2 x 4000 1600

Pti vSech doporucenych aplikacnich postupech musi byt dodrzovany bézné aseptické postupy.
Seznamte se podrobné s veskerymi bezpe¢nostnimi pokyny pro manipulaci s tekutym dusikem, aby se
predeslo poranéni osob.

Ptiprava injekéni suspenze:

1. Po vypocteni potiebné davky vakciny a odpovidajiciho mnozstvi rozpoustédla rychle odeberte
presny pocet potiebnych ampuli ze zasobniku s tekutym dusikem.

2. Natahnéte 2 ml rozpoustédla do 5 ml injekéni stiikacky. Pouzijte jehlu o vnitinim praméru
minimalné 18.

3. Obsah ampuli za pomoci michani jemnym tfepanim rychle rozmrazte ve vod¢ o teploté 27 — 39°C.
4. Jakmile jsou ampule zcela rozmrazeny, oteviete je, pficemz je, z divodu prevence vzniku poranéni
pfti jejich piipadném prasknuti, drzte od téla ve vzdalenosti délky paze.

5. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah do 5 ml sterilni injek¢ni stiikacky, do které jste jiz
pred tim natdhli 2 ml rozpoustédla, jak je popsano v bodu 2.

6. Preneste suspenzi do vaku s rozpoustédlem. Rekonstituovand vakcina pfipravend zde popsanym
zplisobem se micha jemnym tfepanim.

7. Odeberte cast rekonstituované vakciny do injekéni stfikacky a pouZijte ji k vyplachu ampule. Poté
odeberte vyplach z ampule a preneste jej opatrn¢ do vaku s rozpoustédlem. Opakujte jednou nebo
dvakrat.

8. Rekonstituovana vakcina pfipravena zde popsanym zptisobem se michd jemnym tfepanim tak, aby
byla ptipravena k pouZziti.

Opakujte postup popsany v bodech 2 az 7 pro piislusny pocet ampuli, které maji byt rozmrazeny.
Rekonstituovanou vakcinu pouzijte ihned, stale ji opatrné¢ michejte, aby byla zajiSténa homogenni
suspenze bunck a pouzijte ji nejpozdé€ji do dvou hodin od piipravy.

Rekonstituovana vakcina by méla byt béhem vakcinace pravidelné promichavana, aby byla zajisténa
homogenita vakciny a byl podan spravny titr viru (napf. pfi pouziti automati in-ovo nebo béhem
dlouhé vakcinace).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné ptiznaky onemocnéni.



4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: imunologické ptipravky pro ptaky, zivé virové vakciny, ptaci herpes
virus (Markova choroba).
ATCvet kod: QI01CD03

Ziva virova vakcina proti Markové chorobé

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zamrazend virova suspenze:

EMEM

L-glutamin

Hydrogenuhlicitan sodny

Kyselina hydroxyethylpiperazinesylova
Bovinni sérum

Dimethylsulfoxid

Voda pro injekci

Rozpoustédlo (Cevac Solvent Poultry):
Sacharosa

Hydrolyzovany kasein

Sorbitol

Fosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Fenolsulfonftalein

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry)
dodaného pro pouziti s timto veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti vakciny v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 30 mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny, pfi teploté nizsi nez 25 °C.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

ZamrazZena virova suspenze:

Uchovavejte a pfepravujte zmrazené v tekutém dusiku (-196 °C).

Zasobnik s tekutym dusikem musi byt pravidelné kontrolovan vzhledem k hladin¢ tekutého dusiku, ktery
musi byt v pripad¢ potteby doplnén. Zasobnik s tekutym dusikem skladujte ve svislé poloze na bezpe¢ném



misté, v Cisté, suché a dobie vétratelné mistnosti oddélen¢ od lihné/mistnosti pro vylihnutou dribez
v lihni.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

ZamraZena suspenze (neiedéna vakcina):

Sklenéné¢ ampule typu I o objemu 2 ml s obsahem 500, 1000, 2000 nebo 4000 davek vakciny. Ampule
jsou umistény v drzaku se Stitkem oznacujicim pocet davek vakciny. Drzéky s ampulemi se uchovavaji
v zasobniku s tekutym dusikem.

Rozpoustédlo:

Plastovy vak z polyvinylchloridu s obsahem 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml nebo 1600 ml
rozpoustédla, baleny jednotlivé.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Zneskodnéte vSechny ampule, které byly ndhodné rozmrazeny, v zadném ptipad€ znovu nezamrazujte.
Oteviené obaly rekonstituované vakciny nepouzivejte opakovang.
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Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI



Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti vakciny Cevac MD HVT muze byt v ¢lenském
staté na celém jeho tizemi nebo jeho casti zakdzano v souladu s narodni legislativou. Osoba, kterda ma
v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat vakcinu Cevac MD HVT, se musi pied
vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u pfislusného uradu
¢lenského statu o aktualnich vakcina¢nich postupech.



