OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSiIiM OBALU

Vnéjsi obal je papirova krabice, kde je vioZeno rozpoustédio o objemu 200 nebo 400 ml a
pfibalova informace.

Na vnéjsim obalu jsou informace k vakciné i rozpoustédlu, protoze ampulka vakciny je bez
vnéjsiho obalu, umisténa v tekutém dusiku.

Rozpoustédlo je distribuované spolu s 1000, 2000 davkovou ampulkou vakcin.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MAREK-VAC BIVALENT FROZEN

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka obsahuje:
Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum
- phyl. FC-126 (serotyp 1) min 1500 PFU- max. 4500 PFU
- phyl. MD-NEV 1 (CVI-988 Rispens, sérotyp 1). min. 1500 PFU - max. 4500 PFU
Pomocné latky:
Médium s Hanksovymi solami, Médium s Earleho solemi, Bovinni sérum, Dimethyl sulfoxid

Rozpoustédio:

Chlorid sodny , Chlorid draselny , Chlorid vapenaty , Magnézium sulfat , Dvoubazicky fosfat
sodny, Monobazicky fosfat draselny , Glukéza, Bikarbonat sodny, Fenolova ¢erven,
Tryptoézovy fosfatovy bujon, destilovana voda

3.  LEKOVA FORMA

Suspenze a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi

| 4. VELIKOST BALENiI

1 x 1000 davek + 200 ml rozpoustédla
1 x 2000 davek + 400 ml rozpoustédla

| 5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Kur domaci-kurata.

6.  INDIKACE

K aktivi imunizaci, prevenci mortality a sniZeni pfiznakl a 1ézi zplsobenych Markovou
chorobou.

Nastup imunity: 7 dni po vakcinaci.

Trvani imunity: cely produktivni vék

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularné 0,2 ml/ zvife do nohy
Pfed pouzitim ¢téte pfibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA




Ochranna Ihuta: Bez ochrannych Ihit.

9. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim &téte pfFibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po nafedéni spotfebujte do 2 hodin.

11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Virova suspenze (ampule) musi byt uskladnéna v tekutém dusiku pfi —196°C.

Rozpoustédio:
Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C), nebo na chladném suchém misté.

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

VSechen nepouzity veterinarni lIéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.

SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

| 14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI"

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

[16. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/062/04-C

| 16.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Vakcina — etiketa -1000 davek, 2000 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MAREK-VAC BIVALENT FROZEN
Suspenze viru

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

1 davka obsahuje (0,2 ml):
Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum
- phyl. FC-126 (serotyp 1) min 1500 PFU - max. 4500 PFU
- phyl. MD-NEV 1 (CVI-988 Rispens, sérotyp 1). min. 1500 PFU - max. 4500 PFU

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1000 davek, 2000 davek

(4.  CESTA(Y) PODANI

| 5.  CisLO SARZE

C.S.:

| 6. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po nafedéni spotfebujte do 2 hodin.

7. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvifata.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - Rozpoustédio

Sklenéné lékovky 200, 400 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

MAREK-VAC BIVALENT FROZEN
Rozpoustédio.

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNIiCH LATEK

Chlorid sodny , Chlorid draselny , Chlorid vapenaty , Magnézium sulfat , Dvoubazicky fosfat
sodny, Monobazicky fosfat draselny , Glukéza, Bikarbonat sodny, Fenolova Cerven,
Tryptézovy fosfatovy bujon, destilovana voda

3.  LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo pro pfipravu injekéni suspenze.

(4. VELIKOST BALENI

200, 400 ml

| 5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Kurata kura domaciho.

/6.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Redé&ni hluboce mrazené virové suspenze vakciny MAREK-VAC BIVALENT FROZEN.
Samostatné nepouzivat..

| 7. OCHRANNA LHUTA

Ochranna Ihuta: Bez ochrannych Ihit.

| 8. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pfed pouzitim ¢téte pfibalovou informaci.

| 9. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 10.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 — 8°C), nebo na chladném suchém misté.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA




VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.

12.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni l1€Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

[13. O0ZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

| 14. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 15. REGISTRACNI CISLO(A)

97/062/04-C

[16. CisLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:



