SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MYELOVAX lyofilizat pro podani v pitné vodé

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:
Virus encephalomyelitidis infectiosae avium (Calnek 1143) ........ 3,0 - 5,5 1ogl0 EIDsg*

* 50% infek¢ni davka pro kufeci embrya

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Sacharidy

Sorbitol

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Vzhled: svétla homogenni peleta.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zvirat
Aktivni imunizace proti encefalomyelitidé dribeze.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: béhem snaskového obdobi.

33 Kontraindikace

Nejsou.

34 Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:
Nevakcinujte drubez mladsi 3 tydni.

Dodrzujte obvyklé aseptické podminky.
Pro ptipravu vakciny pouzivejte pouze Cisté, antiseptik a dezinfekénich prostredkti prosté latky.

Zvl14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:




Béhem rekonstituce a vakcinace pouzivat jednorazové rukavice. Po ukonceni vakcinace si umyjte
a vydezinfikujte ruce.

Zvl14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 NeZadouci ucinky

Kur domaci: Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich G¢inkl je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho

1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho lékafte,

bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu
organu prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové
informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u plemennych nosnic ve snésce.

3.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym

veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném

veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podéani v pitné vode.

Rozpust'te vakcinu v pitné vodé prosté antiseptickych a dezinfekénich latek. Vakcinu nafed’te tésné

pred pouzitim v takovém mnozstvi vody, které driibez spotiebuje béhem 1-2 hodin. Do vody je vhodné

pfidat 2 gramy susen¢ho mléka na 1 litr. Pfed vakcinaci odstavte driibez od pifisunu vody na 2 hodiny.

Drtibez vakcinujte ve véku 10-14 tydnd.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pfi 10ndsobném prekroceni davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvla§tni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravka, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12  Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI01ADO02

Ziva lyofilizovana vakcina proti encefalomyelitidé driibeze.

5. FARMACEUTICKE UDAJE



5.1 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.
5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: spotfebujte ihned.

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chraiite pied svétlem.

54 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Sklenéna injek¢ni lahvicka (hydrolytické sklo typu I).

Velikosti baleni:

1 x 1000 davek, 10 x 1000 davek, 1 x 2000 davek, 10 x 2000 davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkia
nebo odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni [é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACNI CISLO(A)

97/649/92-S/C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17/11/1992

9, DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

