SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Marek — Vac Bivalent Frozen injek¢na suspenzia pre kurcata

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 davka obsahuje (0,2 ml):
Utinné latky:
Virus Markovej choroby, Zivy
- kmen FC-126 (sérotyp 1) min. 1500 PFU* — max. 4500 PFU*

- kmen MD-NEV 1 (CVI-988 Rispens, sérotyp 1). min. 1500 PFU* — max. 4500 PFU*
* PFU — plakformna jednotka
Pomocné latky: Dimetylsulfoxid
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Hlboko zmrazena suspenzia, po nariedeni na injekéné pouzitie.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh
Kura domace (od 1. dia Zivota).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Profylakticka imunizacia kurciat proti Markovej chorobe.

Nastup imunity: 7 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: cely produktivny vek

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ u chorych alebo oslabenych jedincov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinaény virus sa moze §irit’ z vakcinovanych kur¢iat na nevakcinované bez navodenia klinickych
priznakov. Laboratorna skuska na reverziu virulencie preukazala, Ze vakcinaény virus neziskava ziadne
patogénne vlastnosti ani po Siestich pasazach na kurcatach, takze pri sicasnom stave vedomosti mozno
povazovat Sirenie sa vakcinacného virusu za bezpecné.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri manipulécii s tekutym dusikom a pri otvarani sklenenych ampuliek dodrziavajte bezpe¢nostné
opatrenia aby sa predislo pracovnému urazu. Je nutné pouzivat’ ochranné rukavice, ochranné okuliare
a ochranny odev.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie a znasky
Netyka sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informdcie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je poddvana zaroven s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po akomkol'vek inom veterinarnom
lieku musi byt vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Za ucelom spravneho pouzitia dodrziavat’ nasledovné odporacanie:

Ampulku s vakcinou vybrat’ z kontajnera s tekutym dusikom a okamZite ju ponorit’ do vody s teplotou
25°C, az do tplného rozmrazenia. Sterilnou striekackou vybrat’ obsah ampulky a nariedit’ v prilozenom
riedidle pre zmrazené vakciny proti Markovej chorobe (Fatro) zohriateho na laboratérnu teplotu. Ampulku
dokladne vyplachnut’ 1 ml riedidla. Po miernom premiesani je vakcina pripravena na pouZitie.

Aplikovat’ 0,2 ml/kur¢a intramuskularne do stehna.

Vakcinaény program: Aplikovat’ vo veku 1-2 dni, nie neskor ako 7. den.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné
Predavkovanie nevyvolava negativne ucinky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek; kod ATCvet: QI01AD03

Ziva vakcina ktord obsahuje dva apatogénne kmene morcacieho a kuracieho herpesvirusu: HVT-FC-126
(serotyp 3) a MD-NEV-1 (serotyp 1). Virus je viazany na bunky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

199 Médium s Hanksovymi solami
199 Médium s Earleho sol'ami
Bovinné sérum

Dimethyl sulfoxid

Riedidlo obsahuje: Chlorid sodny, Chlorid draselny, Chlorid vapenaty, Magnézium sulfat, Dvojbazicky
fosfat sodny, Monobazicky fosfat draselny, Gluko6za, Bikarbonat sodny, Fenolova Cerven, Tryptézovy
fosfatovy bujon, destilovana voda g.s. do 0,2 ml

6.2 Inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom okrem riedidla dodavaného na pouZitie
s tymto lickom.

6.3 Cas pouzitelnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 18 mesiacov.



Rozmrazenu ampulku pouzit’ do 2 hodin.
Cas pouzitel'nosti riedidla: 24 mesiacov.
Po prvom otvoreni riedidlo ihned’ spotrebovat’. Neuchovavat’ ho d’ale;j.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Vakcina: pri teplote —196°C v tekutom dusiku.
Riedidlo: v chladnicke pri teplote +2-8°C alebo na chladnom suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Druh obalu:

Vakcina: Zatavené sklenené ampulky ( sklo typ I) 2 ml pre 1000 davkové balenie a 4 ml pre 2000
davkové balenie.

Riedidlo: sklenené fTase (sklo typ I), s butylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom
Velkost balenia:

Vakcina: 1000 davok, 2000 davok

Riedidlo: 200 ml, 400 ml

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Odpad zlikvidovat’ varenim, spal'ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej pre

pouzitie prislu§nymi autoritami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
FATRO S.P.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (BO), Taliansko

8. REGISTRACNE CISLO
97/056/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
30.4.20004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul’ka 200, 400 ml — Riedidlo ktor¢ je distribuované spolu s 1000, 2000 davkovou
ampulkou vakciny

Ampulka vakciny je bez vonkajSieho obalu, umiestnend v tekutom dusiku

1. NAZOV LIEKU |
Marek — Vac Bivalent Frozen injek¢na suspenzia pre kurcata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
1 davka obsahuje (0,2 ml):
U¢inné latky:
Virus Markovej choroby, Zivy
- kmen FC-126 (serotyp 1) min. 1500 PFU* — max. 4500 PFU*
- kmen MD-NEV 1 (CVI-988 Rispens, sérotyp 1). min. 1500 PFU* — max. 4500 PFU*

* PFU — plakformna jednotka

Pomocné latky:

Dimethylsulfoxid

Riedidlo obsahuje:

Chlorid sodny, Chlorid draselny, Chlorid vapenaty, Magnézium sulfat, Dvojbazicky fosfat sodny,
Monobazicky fosfat draselny, Glukoza, Bikarbonat sodny, Fenolova cerven, Tryptozovy fosfatovy bujon,
destilovana voda q.s. do 0,2 ml

3. LIEKOVA FORMA |
Hlboko zmrazena suspenzia na injek¢né pouzitie, po nariedeni v priloZenom riedidle

4. VELKOST BALENIA |
Vakcina: 1000 davok, 2000 davok
Riedidlo: 200 ml, 400 ml

5. CIECOVY DRUH |
Kura domace (od 1. dna Zivota).

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
Profylakticka imunizacia kurciat proti Markovej chorobe.
Nastup imunity: 7 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: cely produktivny vek.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
0,2 ml/kurca intramuskularne do stehna.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA |
0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Vakcinacny virus sa moze §irit’ z vakcinovanych kurciat na nevakcinované bez navodenia klinickych
priznakov. Laboratorna skiiSka na reverziu virulencie preukazala, Ze vakcinaény virus neziskava ziadne




patogénne vlastnosti ani po Siestich pasazach na kur¢atach, takze pri si¢asnom stave vedomosti mozno
povazovat §irenie sa vakcina¢ného virusu za bezpe¢né.

Pri manipulacii s tekutym dusikom a pri otvarani sklenenych ampuliek dodrziavajte bezpecnostné
opatrenia aby sa predislo pracovnému urazu. Je nutné pouzivat’ ochranné rukavice, ochranné okuliare
a ochranny odev.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE
EXP {mesiac/rok}
Rozmrazenu ampulku pouzit’ do 2 hodin.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
Vakcina: pri teplote —196°C v tekutom dusiku.
Riedidlo: v chladnicke pri teplote 2-8°C alebo na chladnom suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej pre
pouzitie prisluSnymi autoritami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

Vydéava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“ |
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII |
FATRO S.P.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (BO), Taliansko

[16. REGISTRACNE CISLO |
97/056/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE |
¢. Sarze {Cislo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vakcina — etiketa -1000 davok, 2000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Marek — Vac Biavlent Frozen
Zmrazeny virus

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka obsahuje:
Virus Markovej choroby, Zivy
- kmen FC-126 (serotyp 1) min. 1500 PFU — max. 4500 PFU
- kmen MD-NEV 1 (CVI-988 Rispens, sérotyp 1). min. 1500 PFU — max. 4500 PFU

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1000 davok, 2000 davok

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

/5. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

| 6. CISLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Rozmrazen ampulku pouzit’ do 2 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa: 200 ml a 400 ml riedidlo

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Marek — Vac Bivalent Frozen
Riedidlo

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) |
Chlorid sodny, Chlorid draselny, Chlorid véapenaty, Magnézium sulfat, Dvojbazicky fosfat sodny,
Monobdzicky fosfat draselny, Glukdza, Bikarbonat sodny, Fenolova Cerven, Tryptdzovy fosfatovy bujon,
destilovana voda

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

200 ml

400 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU |
Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA |
0 dni.

6. CISLO SARZE |
¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE |
EXP:
V chladnicke pri teplote +2-8°C alebo na chladnom suchom mieste.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*
Len pre zvierata.




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Marek — Vac Bivalent Frozen injek¢éna suspenzia pre kuréata

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

FATRO S.P.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (BO), Taliansko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
FATRO S.p.A. — Via Emilia 285 - OZZANO DELL’EMILIA (BO), Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Marek — Vac Bivalent Frozen injekéna suspenzia pre kurcata

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 davka (0,2 ml)obsahuje:
U¢inné latky: Virus Markovej choroby, Zivy
- kmeni FC-126 (serotyp 1) min. 1500 PFU* — max. 4500 PFU*
- kmen MD-NEV 1 (CVI-988 Rispens, sérotyp 1). min. 1500 PFU* — max. 4500 PFU*
* PFU — plakformna jednotka
Pomocné latky: Dimethylsulfoxid

Riedidlo je sucast'ou balenia.

4. INDIKACIA(-E)

Profylakticka imunizacia kurciat proti Markovej chorobe.
Nastup imunity: 7 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: cely produktivny vek

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u chorych alebo oslabenych jedincov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Kura domace (od 1. dna zivota).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Za ucelom spravneho pouzitia dodrziavat’ nasledovné odporacanie:

Ampulku s vakcinou vybrat z kontajnera s tekutym dusikom a okamzite ju ponorit’ do vody s teplotou
25°C, az do uplného rozmrazenia. Sterilnou strickackou vybrat’ obsah ampulky a nariedit’ v priloZenom
riedidle pre zmrazené vakciny proti Markovej chorobe (Fatro) zohriateho na laboratérnu teplotu. Ampulku
dokladne vyplachnut’ 1 ml riedidla. Po miernom premiesani je vakcina pripravena na pouZitie.

Aplikovat’ 0,2 ml/kuréa intramuskularne do stehna.

Vakcinacny program:

Aplikovat’ vo veku 1-2 dni, nie neskor ako 7. den.



9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Vakcinovat’ len zdravé zvierata. Pouzivajte obvyklé aseptické postupy.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Vakcina: pri teplote —196°C v tekutom dusiku.

Riedidlo: v chladnicke pri teplote +2-8°C alebo na chladnom suchom mieste.
Rozmrazenu ampulku pouzit’ do 2 hodin.

Po prvom otvoreni riedidlo ihned’ spotrebovat’. Neuchovavat’ ho d’ale;j.
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinac¢ny virus sa méze §irit’ z vakcinovanych kurciat na nevakcinované bez navodenia klinickych
priznakov. Laboratorna skiiska na reverziu virulencie preukéazala, Ze vakcinacny virus neziskava ziadne
patogénne vlastnosti ani po Siestich pasazach na kurcatach, takze pri si¢asnom stave vedomosti mozno
povazovat §irenie sa vakcina¢ného virusu za bezpec¢né.

Nie st dostupné informdcie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je poddvana zaroven s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po akomkol'vek inom veterinarnom
lieku musi byt’ vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov. Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek
inym veterindrnym liekom okrem riedidla dodavaného na pouzitie s tymto lieckom. Pri manipulacii

s tekutym dusikom a pri otvarani sklenenych ampulick dodrZiavajte bezpe¢nostné opatrenia aby sa
predislo pracovnému trazu.

Je nutné pouzivat’ ochranné rukavice, ochranné okuliare a ochranny odev.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvélenej pre
pouzitie prisluSnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata. Len na veterinarny predpis.
Velkost balenia:

Vakcina: 1000 davok, 2000 davok

Riedidlo: 200 ml, 400 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



