B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura doméciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CEVA-Phylaxia Co. Ltd. Szallas u. 5. 1107 Budapest’ Mad’arsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi pro kura domaciho

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazd4 davka rekonstituované vakciny (0,05 ml in-ovo nebo 0,2 ml subkutann¢€) obsahuje:

Zivy, krati herpes virus (HVT) asociovany s buiikami:
sérotyp 3, kmen FC-126 2000-8000 PFU*

* PFU: plakformujici jednotky
Vakcina: zamrazena virova suspenze nazloutlé az nahnédlé barvy.
Rozpoustédlo: Ciry oranZzovo-Cerveny roztok.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci 18dennich embryonovanych vajec nebo jednodennich kutat kura domaciho pro
snizeni thyna a klinickych pfiznaki a patologickych zmén vyvolanych virem Markovy choroby.

Nastup imunity: 9 dnd po prvni vakcinaci
Trvani imunity: Jedno podani vakciny je dostate¢né k zajisténi ochrany v pribéhu obdobi rizika infekce
Markovou chorobou

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamé.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

Muizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich tc¢inki {idaje o ndrodnim
systému}.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.



8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
In ovo nebo subkutanni podani:

In-ovo:

Jedna samostatna davka 0,05 ml se injekéné aplikuje do kazdého 18denniho embryonovaného vejce. Pro
podani 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 Sije):
Jedna samostatna davka 0,2 ml na kute se aplikuje ve staii jednoho dne. Vakcinu lze aplikovat injekénim
automatem. Pro manudlni injek¢ni aplikaci se doporucuje baleni 500 davek.

Tabulka s ptehledem doporucenych 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 x2000 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 vakcina¢nim automatem se doporucuje pouzivat baleni rozpoustédla nejméné 400
ml, protoze musi stacit pro piipravu vakcina¢niho zafizeni 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 dévky
(pocet ampuli vakciny nasobeny rozpoustédla (ml)
poti‘ebnym 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 x 2000 1200
2 x 4000 1600

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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



Ptiprava injek¢ni suspenze:

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

2. Natahnéte 2 ml rozpoustédla do 5 ml injekendi stiikacky.

3. Obsah ampuli se pomoci michani jemnym tiepanim rychle rozmrazi ve vod¢ o teploté 27 — 39 °C.

4. Jakmile jsou ampule zcela rozmrazeny, oteviete je, pfi¢emz je, z divodu prevence vzniku poranéni
pfti jejich ptipadném prasknuti, drzte od téla ve vzdalenosti délky paze.

5. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah do 5 ml sterilni injek¢ni strikacky, do které jste jiz
pred tim natahli 2 ml rozpoustédla; k odbéru pouZijte injekéni jehlu o vnitfnim priméru nejméné 18.

6. Preneste suspenzi do vaku s rozpoustédlem. Rekonstituovana vakcina ptipravend zde popsanym
zplsobem se micha jemnym tiepanim.

7. Odeberte cast rekonstituované vakciny do injek¢ni stiikacky a pouzijte ji k vyplachu ampule. Poté
odeberte vyplach z ampule a pieneste jej opatrné do vaku s rozpoustédlem. Opakujte jednou nebo
dvakrat.

8. Rekonstituovana vakcina pfipravena zde popsanym zptisobem se micha jemnym tfepanim tak, aby
byla pfipravena k pouziti.

Opakujte postup popsany v bodech 2 az 7 pro piislusny pocet ampuli, které maji byt rozmrazeny.
Vakcinu pouzijte ihned, stale ji opatrné michejte, aby byla zajisténa homogenni suspenze bunck

a pouzijte nejpozdéji do dvou hodin od pfipravy.

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

Nepouzivejte Cevac MD HVT, pokud si vSimnete viditelnych znamek nepftijatelného odbarveni v
injekénich lahvickach. Zneskodnéte vSechny ampule, které byly nahodné rozmraZeny. Za Zadnych
okolnosti opétovné nezamrazujte. Nepouzivejte opakované oteviené obaly rekonstituované vakciny.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych Ihiit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Zamrazend virova suspenze:

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

V zéasobnicich s tekutym dusikem se musi pravideln¢ kontrolovat jeho hladina a tekuty dusik se musi dle
potieby dopliiovat.

Zasobnik s tekutym dusikem skladujte bezpecné ve svislé poloze v Cisté, suché a dobfe vétrané mistnosti
oddélené od lihné.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny pii teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:




Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Bylo prokazano, ze kufata vylucuji vakcina¢ni kmen po dobu 46 dnti. Zkousky bezpecnosti prokazaly,
ze vylucovany vakcinacni kmen neni Skodlivy pro krity. Piesto je tieba ptijmout opatfeni, ktera
zabrani Sifeni vakcina¢niho kmene na krity. Bylo prokazéano, Zze 10nasobné predavkovani je neskodné
pro kriity, kachny, kiepelky, perlicky, bazanty a holuby.

Sifeni mezi kufaty kura domaciho nebylo prokéazano.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

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

Pfi nakladani s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic, bryli a vysokych bot, a to pii odebrani pfipravku z tekutého dusiku,
v prubéhu rozmrazovani ampule a jejiho otevirani.

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 pfichazi do styku s vakcinovanymi ptaky, by mél dodrzovat obecné zasady hygieny a
byt zvIaste obezietny pii manipulaci s odpadem od vakcinovanych kurat.

Snaska:
Nepouzivejte u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnti ped pocatkem snasky.

Interakce s dal§imi [é¢ivymi piipravky 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 vakeiny pied nebo po podani jiného veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi
byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipada.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné ptiznaky onemocnéni.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1éCivym pfipravkem, vyjma rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry)
dodaného pro pouziti s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Rijen 2021

15. DALSI INFORMACE

Zamrazena suspenze (nefedéna 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. Drzaky s ampulemi se uchovavaji
v zasobniku s tekutym dusikem.



Rozpoustédlo:

Polyvinylchloridovy vak s obsahem 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml nebo 1600 ml
rozpoustédla baleny jednotliveé v piebalu.

(na zadni stran¢ vaku je uvedeno ¢islo Sarze a exspirace)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Registracni ¢islo:
97/103/16-C
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného

mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



