SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

MAREK-VAC BIVALENT FROZEN

2, KVALITATIVNi A KVANTITATIVNiI SLOZENI

1 davka obsahuje (0,2 ml):

Lécivé latky:

Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum HVT kmen FC-126 (sérotyp 3) min. 1500 PFU*
- max. 4500 PFU*

Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum MD-NEV 1 kmen CVI-988 Rispens (sérotyp 1)
min.1500 PFU* - max. 4500 PFU*

*PFU — plakotvorna jednotka

Pomocne latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Suspenze a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

4. KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat

Kufata kura domaciho.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivi imunizaci, prevenci mortality a snizeni pfiznaku a lézi zpaisobenych Markovou
chorobou. Vakcina je uréena k profylaktické imunizaci kufat od prvniho dne véku.
Nastup imunity: 7 dni po vakcinaci.

Trvani imunity: cely produktivni vék

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych nebo oslabenych ptaku.

4.4  Zviastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviratim
Pfi manipulaci s tekutym dusikem a pfi otevirani sklenénych ampuli je nutno dodrZovat
bezpec€nostni opatfeni, aby se pfedeslo vzniku pracovniho urazu.

Je nutné pouzivat ochranné rukavice, ochranné bryle a ochranny odév.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.



4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Vakcina neni uréena pro pouziti béhem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi IéCivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim IéCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych pfipadu.

4.9 Podavané mnozstvi a zpusob podani

Vakcinu pfipravime k pouziti nasledujicim zptisobem:

Lékovku s virovou suspenzi vyjmeme z nadoby s tekutym dusikem a okamzité ji ponofime do
vody o teploté priblizné 25°C, kde zlstane, pokud se obsah Uplné nerozmrazi. Pomoci
sterilni stfikaCcky vyjmeme obsah Iékovky a dame ho do lahve s rozpoustédlem ohfatym na
pokojovou teplotu. Znovu dukladné vyplachneme vnitfek Iékovky pomoci 1 ml rozpoustédia.
Po mirném protfepani je vakcina pfipravena k pouziti: aplikuje se intramuskularné do nohy

v davce 0,2 ml / zvife.

Vakcinaéni program:

Vakcinujeme ve stafi 1-2 dni, ne pozdé&ji nez 7. den.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po 10-nasobném pfedavkovani nebyly pozorovany zadné dalSi nezadouci ucinky.
411 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarni lék

ATCvet kod: QI01AD3, Ziva virova vakcina proti Markové chorobé

Ziva vakcina ktera obsahuje dva apatogenni kmeny krdtiho a kufeciho herpesviru: HVT-FC-
126 (serotyp 3) a MD-NEV-1 (serotyp 1). Viry jsou vazany na buriky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

199 Médium s Hanksovymi solemi
199 Médium s Earleho solemi
Bovinni sérum

Dimethyl sulfoxid

Rozpoustédlo:

Chlorid sodny, chlorid draselny, Chlorid vapenaty, Magnézium sulfat, Dvoubazicky fosfat
sodny, Monobazicky fosfat draselny, Glukdza, Bikarbonat sodny, Fenolova Cerven,
Tryptozovy fosfat bujon, destilovana voda.

6.2 Inkompatibility



Nemisit s jinym veterinarnim |éCivym pFipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s pFipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho léCivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésicu.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Virova suspenze: musi byt uskladnéna v tekutém dusiku pfi —196°C.

Rozpoustédlo: skladovani v chladni¢ce (2 — 8°C), nebo na chladném suchém misté.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Obal pro hluboce zamrazenou virovou suspenzi — obé velikosti baleni (1000 a 2000 davek):
sklenéné ampulky typu | s obsahem 2 ml.

Obal na rozpoustédlo: sklenéné lékovky typu I, s netoxickou pryzovou zatkou a hlinikovym
uzavérem s obsahem 200 nebo 400 ml rozpoustédla.

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:

1 x 1000 davek + 200 ml rozpoustédla

1 x 2000 davek + 400 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

V8echen nepouzity veterinarni 1€Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich prfedpisu.
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