SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Poulvac Marek CVI+HVT  zmrazená injekčná suspenzia pre kurčatá

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 dávka obsahuje:

Účinné látky:

Vírus Markovej choroby, živý, atenuovaný (kmeň CVI 988)
102,9 – 103,5 TCID50*

Vírus Markovej choroby, živý, atenuovaný (kmeň FC 126) 
1000 – 6000 PFU**
*TCID50 -50% infekčná dávka pre tkanivovú kultúru

**PFU – plakotvorná jednotka

Pomocné látky: Dimetylsulfoxid 

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Zmrazená injekčná suspenzia.

4.
KLINICKÉ  ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
1-dňové kurčatá.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových  druhov
Aktívna imunizácia zdravých 1-dňových kurčiat proti Markovej chorobe, k zníženiu mortality,

klinických príznakov a lézií spôsobených ochorením.

Nástup imunity: 9 dní po vakcinácii.

4.3
Kontraindikácie
 Nie sú.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Zabrániť kontaktu vakcinovaných zvierat s nevakcinovanými.

Materské protilátky môžu negatívne ovplyvňovať vakcináciu.

Desať pasáží vakcinačného vírusu vykazuje zvýšenie virulencie u vysoko vnímavých šľachtených 

Rhode Island Red.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

· Nevakcinovať v infikovanom prostredí.

· Prednostne používať ihly 21G x 1“ (0,8 x 2,5 cm)

· Vakcínu po vybratí z tekutého dusíka znovu nezmrazovať a chrániť pred teplom a/alebo priamym slnečným svetlom.

· Kontakt s dezinfekčnými prostriedkami spôsobuje neúčinnosť vakcíny.

· Na vakcináciu používať čistý materiál a pracovať asepticky.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Z dôvodu minimalizovania rizík pri práci s tekutým dusíkom a/alebo možného vybuchnutia sklenenej ampulky musia byť dodržané nasledovné opatrenia: 

· používať rukavice

· používať ochranný štít a ochranné okuliare

· používať pracovné oblečenie

V prípade náhodného samoinjikovania, vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať  alebo písomnú 

informáciu  pre používateľov alebo obal lekárovi.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Žiadne.

4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Netýka sa.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny ak je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Jedna dávka vakcíny v 0,2 ml priloženého riedidla.

Spôsob podania: Intramuskulárne do svaloviny stehna alebo subkutánne do krku.

Vakcinačná schéma: 1-dňovým kurčatám aplikovať jednu vakcinačnú dávku.

Riedenie vakcíny: Nariediť 1000 dávok v 200 ml riedidla. 2000 dávok vakcíny v 400 ml riedidla. 

Riediť za  dodržania aseptických podmienok. Vakcína môže po vybratí z tekutého dusíka náhodne 

vybuchnúť, preto musia byť dodržané bezpečnostné opatrenia 

Príprava vakcíny vrátane určenia potrebného množstva rozpúšťadla by mala byť naplánovaná pred vybratím ampuliek z tekutého dusíka, pretože ampulky po vybratí z držiaka neobsahujú údaj o počte dávok. Venovať osobitnú pozornosť zabráneniu vzájomnej zámeny ampuliek s iným počtom dávok a použitiu správneho množstva rozpúšťadla.

Ampulku s vakcínou vybrať z kontajnera s tekutým dusíkom a vložiť do nádoby s čistou vlažnou 

vodou (teplota 12-22 (C). Vakcínu rozpúšťať opatrným otáčaním ampulky. Vyliať vodu a ampulku 

vysušiť. Rozpustená vakcína musí byť použitá okamžite.

Otvoriť ampulku a natiahnuť dôsledne celý obsah do 10 ml sterilnej striekačky použijúc rozmer 

18Gx1 a ihly s rozmerom 1,2 x 40 mm a viac. Pomaly natiahnuť 8 ml riedidla do striekačky 

a v striekačke premiešať 5-10 minút až do dôkladného premiešania obsahu. Malé množstvo opatrne 

preniesť do prázdnej ampulky, za účelom vypláchnutia zvyškov vakcíny a tento zvyšok natiahnuť 

opäť do striekačky. Starostlivo preniesť celý obsah striekačky do obalu s riedidlom. Dôkladne 

premiešať otáčaním obalu približne 10 krát. Takto pripravenú vakcínu spotrebovať do 2 hodín.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Bolo preukázané, že aj desaťnásobná dávka je pre zdravé kurčatá neškodná.

4.11
Ochranná(-é)  lehota (-y)
0 dní.

5.
IMUNOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Imunologický veterinárny liek

ATCvet kód: QI 01AD03

Vakcína obsahuje živý, atenuovaný vírus Markovej choroby homológny kmeň CVI 988 a herpesvírus 

moriek heterológny kmeň HVT 126 apatogénny pre hydinu. Vakcinácia navodzuje u 1-dňových kurčiat aktívnu imunitu proti Markovej chorobe 9 dní po vakcinácii, čo bolo demonštrované čelenžným pokusom.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Teľacie  sérum

Dimetylsulfoxid 

L -glutamín

Gentamicín

D MEM

Riedidlo obsahuje:
Sacharóza

Dihydrogenfosforečnan draselný

Hydrogénfosforečnan draselný

Peptón 

Amarant(/Fenolsulfoftaleín((, 

Voda na injekciu.

( pre riedidlo balené v sklenených fľašiach, ((pre riedidlo balené v plastových vakoch.

6.2
Závažné inkompatibility


Z dôvodu  chýbania  štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi okrem priloženého riedidla.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom  obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti riedidla zabaleného v neporušenom obale: 2 roky .

Čas použiteľnosti po rozpustení podľa návodu: do 2 hodín

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Vakcína: Uchovávať pri teplote -196 (C v tekutom dusíku.

Riedidlo: Uchovávať pri teplote do 25 (C.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Vakcína: Zatavené sklenené ampulky sklo typ I obsahujúci 1 x 1000 dávok alebo 1 x 2000 dávok. Ampulky sú uložené v držiakoch v nádobe s tekutým dusíkom. Počet dávok v ampulke je uvedený na konci každého držiaka obsahujúceho ampulky.

Riedidlo:
Sklenené fľaše sklo typ I - 200 ml, 400 ml, 500 ml.



PVC plastové vaky- 200 ml, 400 ml, 500 ml, 1000 ml

Veľkosť balenia: 
Vakcína: Kontajner s tekutým dusíkom n x 1000 dávok, n x 2000 dávok.




Riedidlo: Lepenková škatuľa obsahujúca 10 fliaš alebo platových vakov.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
           Zoetis Česká republika s.r.o., náměstí 14. října 642/17 , 150 00 Praha 5, ČR

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (A)

97/020/00-S


9.
 DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

1.6.2000
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

Kontajner s tekutým dusíkom 


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Poulvac Marek CVI+HVT  zmrazená injekčná suspenzia pre kurčatá

	2.
 ÚČINNÉ LÁTKY 


Jedna dávka obsahuje:

Účinná látka:

Vírus Markovej choroby, živý, atenuovaný (kmeň CVI 988)
102,9 – 103,5 TCID50
Vírus Markovej choroby, živý, atenuovaný (kmeň FC 126) 
1000 – 6000 PFU

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Zmrazená injekčná suspenzia.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


n x 1000 ds / n x 2000 ds

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


1-dňové kurčatá.

	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


Aktívna imunizácia zdravých 1-dňových kurčiat proti Markovej chorobe, k zníženiu mortality,

klinických príznakov a lézií spôsobených ochorením.

Nástup imunity: 9 dní po vakcinácii.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Intramuskulárne, subkutánne.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA (-Y)


Ochranná lehota: 0 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE , AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP:

 Po prvom nariedení použiť do 2 hodín.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote -196(C v tekutom dusíku.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu   detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Zoetis Česká republika s.r.o., náměstí 14. října 642/17 , 150 00 Praha 5, ČR

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


97/020/00-S


	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Ampulka - 1000 dávok/2000 dávok


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


POULVAC  Marek CVI+HVT  

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (OK) 


MDV≥ 102.9 CCID50/ds ,HVT ≥ 1000 PFU/ds

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH 


1 000 ds

 2000 ds

(počet dávok v ampulke je uvedený na konci každého držiaka obsahujúceho ampulky)
	4.
SPôSOB PODANIA 


IM /SC

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA (-Y)


-

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot {number}
	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{ month/year}
	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Ad us Vet 
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA OBALE 

{riedidlo} 


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Poulvac Marek Diluent 

	2.       ÚČINNÉ LÁTKY


-

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


200 ml / 400 ml / 500 ml / 1000 ml
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Kura domáce.

	6.
INDIKÁCIA (E) 


Na prípravu suspenzie vakcín Poulvac Marek.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA 


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA (-Y)


Ochranná lehota: 0 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


-

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP 
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote  do25 °C. 

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá . Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo  dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Zoetis Česká republika s.r.o., náměstí 14. října 642/17 , 150 00 Praha 5, ČR

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


97/020/00-S


	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Poulvac Marek CVI+HVT  zmrazená injekčná suspenzia pre kurčatá

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii :

Zoetis Česká republika, s.r.o., náměstí 14. října 642/17 , 150 00 Praha 5, ČR

Výrobca zodpovedný za  uvoľnenie šarže:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgicko

Zoetis Manufacturing&Research Spain, S.L., Ctra. Camprodón s/n „La Riba“, 17813 Vall de Bianya 

(Gerona), Španielsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Poulvac Marek CVI+HVT  zmrazená injekčná suspenzia pre kurčatá

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK)  A INEJ LÁTKY (-OK)

1 dávka obsahuje:

Účinné látky:

Vírus Markovej choroby, živý, atenuovaný (kmeň CVI 988)
102,9 – 103,5 TCID50*

Vírus Markovej choroby, živý, atenuovaný (kmeň FC 126) 
1000 – 6000 PFU**
*TCID50 - 50% infekčná dávka pre tkanivovú kultúru

**PFU – plakotvorná jednotka

Pomocné látky: Dimethylisulfoxid

Poulvac Marek diluent je dodávaný na riedenie vakcíny pred použitím.

4.
INDIKÁCIA

Aktívna imunizácia zdravých 1-dňových kurčiat proti Markovej chorobe, k zníženiu mortality,

klinických príznakov a lézií spôsobených ochorením.

Nástup imunity: 9 dní po vakcinácii.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú.
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Žiadne.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

1-dňové kurčatá.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPôSOB PODANIA LIEKU

Jedna dávka vakcíny v 0,2 ml priloženého riedidla.

Spôsob podania: Intramuskulárne do svaloviny stehna alebo subkutánne do krku.

Vakcinačná schéma: 1-dňovým kurčatám aplikovať jednu vakcinačnú dávku.

Riedenie vakcíny: Nariediť 1000 dávok vakcíny v 200 ml riedidla. 2000 dávok vakcíny v 400 ml 

riedidla. Riediť za dodržania aseptických podmienok. Vakcína môže po vybratí z tekutého dusíka 

náhodne vybuchnúť, preto musia byť dodržané bezpečnostné opatrenia (viď bod 12).

Príprava vakcíny vrátane určenia potrebného množstva rozpúšťadla by mala byť naplánovaná pred vybratím ampuliek z tekutého dusíka, pretože ampulky po vybratí z držiaka neobsahujú údaj o počte dávok. Venovať osobitnú pozornosť zabráneniu vzájomnej zámeny ampuliek s iným počtom dávok a použitiu správneho množstva rozpúšťadla.

Ampulku s vakcínou vybrať z kontajnera s tekutým dusíkom a vložiť do nádoby s čistou vlažnou 

vodou (teplota 12-22 (C). Vakcínu rozpúšťať opatrným otáčaním ampulky. Vyliať vodu a ampulku 

vysušiť. Rozpustená vakcína musí byť použitá okamžite.

Otvoriť ampulku a natiahnuť dôsledne celý obsah do 10 ml sterilnej striekačky použijúc rozmer 

18Gx1 a ihly s rozmerom 1,2x40 mm a viac. Pomaly natiahnuť 8 ml riedidla do striekačky 

a v striekačke premiešať 5-10 minút až do dôkladného premiešania obsahu. Malé množstvo opatrne 

preniesť do prázdnej ampulky, za účelom vypláchnutia zvyškov vakcíny a tento zvyšok natiahnuť 

opäť do striekačky. Starostlivo preniesť celý obsah striekačky do obalu s riedidlom. Dôkladne 

premiešať otáčaním obalu približne 10 krát. Takto pripravenú vakcínu spotrebovať do 2 hodín.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Nevakcinovať v infikovanom prostredí.

Prednostne používať ihly 21G x 1“ (0,8 x 2,5)

Vakcínu po vybratí z tekutého dusíka znovu nezmrazovať a chrániť pred teplom a/alebo priamym 

slnečným svetlom.

Kontakt s dezinfekčnými prostriedkami spôsobuje neúčinnosť vakcíny.

Na vakcináciu používať čistý materiál a pracovať asepticky.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)

0 dní.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu  detí.

Vakcína: Uchovávať pri teplote -196  (C v tekutom dusíku.

Riedidlo: Uchovávať pri teplote do 25 (C.

Nariedenú vakcínu spotrebovať do 2 hodín.

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh:

Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh:

· Nevakcinovať v infikovanom prostredí.

· Prednostne používať ihly 21G x 1“ (0,8 x 2,5 cm)

· Vakcínu po vybratí z tekutého dusíka znovu nezmrazovať a chrániť pred teplom a/alebo priamym slnečným svetlom.

· Kontakt s dezinfekčnými prostriedkami spôsobuje neúčinnosť vakcíny.

Na vakcináciu používať čistý materiál a pracovať asepticky

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Z dôvodu minimalizovania rizík pri práci s tekutým dusíkom a/alebo možného vybuchnutia sklenenej ampulky musia byť dodržané nasledovné opatrenia: 

· používať rukavice

· používať ochranný štít a ochranné okuliare

· používať pracovné oblečenie

V prípade náhodného samoinjikovania, vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať  alebo písomnú 

informáciu  pre používateľov alebo obal lekárovi.

Znáška:

Netýka sa.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny ak je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ):

Bolo preukázané, že aj desaťnásobná dávka je pre zdravé kurčatá neškodná.

Inkompatibility:

Z dôvodu  chýbania  štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi okrem priloženého riedidla.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Len pre zvieratá. Vydaj lieku je viazaný naveterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 
Vakcína: Kontajner s tekutým dusíkom n x 1000 dávok, n x 2000 dávok. Počet        dávok v ampulke je uvedený na konci každého držiaka obsahujúceho ampulky.

Riedidlo:  Lepenková škatuľa 10 x 200 ml, 10 x 400 ml, 10 x 500 ml, 10 x                                                       

                                               1000 ml.
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