NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BIO-MAREK HVT liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
dla kur

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE]J(-YCH)

Jedna dawka (0,2 ml) zawiera:

atenuowany herpeswirus indykow, szczep FC-126, nie mniej niz 1500 PFU i nie wigce]
nz 4500 PFU

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat w celu zapobiegania upadkom, wystepowania objawow
klinicznych i zmian patologicznych wywotanych infekcjami wirusem choroby Mareka.

Odpornos¢ swoista osigga wysoki poziom w ciagu 15 dni po szczepieniu i jest kompletna
po 20 - 25 dniach.

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zwierzat

Nie szczepi¢ ptakow wykazujacych Kkliniczne objawy choroby, lub bezposrednio
po transporcie. Unikaé podawania dozylnego.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki
ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie dzialania weterynaryjne oraz hodowlane w celu
uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu na podatne gatunki.

Chroni¢ oczy - zywa szczepionka. Dokladnie umy¢ i dezynfekowaé rece
po przygotowaniu szczepionki. Osoby o znanej nadwrazliwosci na herpeswirusa indykow
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowe]j samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyijna lub opakowanie.

4.6. Dziatania niepozadane (czgstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie dotyczy.



4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie sa dostgpne informacje o zgodnosci stosowania BIO-MAREK HVT z Innymi
szczepionkami. Nie wykazano roéwniez bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania BIO-
MAREK HVT z innymi szczepionkami (dotyczy zardéwno podawania w tym samym dniu,
jak 1 w roznych odstepach czasu).

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Szczepionka podawana jest w formie iniekcji domiesniowej w udo w dawee 0.2 ml/piskle.
Zaleca sig szczepienie w 1- 2 dniu zycia, nie pdZniej niz w 6 - 7 dniu.

Przygotowanie szczepionki:
Przy uzyciu jatowej strzykawki przenies¢ 4-5 ml rozpuszczalnika do butelki z liofilizatem.
Po rozpuszczeniu zawartosci butelki przeniesé¢ do butelki z rozpuszezalnikiem. Dokladnie
wymieszac delikatnie wstrzasajac. Tak przygotowana szczepionka jest gotowa do uzycia.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Podanie szczepionki w dawce 10-krotnie wigkszej od zalecanej nie powoduje wystapienia
objawow ogolnych lub miejscowych.

4.11. Okres karencji

Zero dni.

WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI01ADO3

5.1 Wiasciwosci immunologiczne

BIO-MAREK HVT jest zywa, liofilizowang szczepionkg do podawania domig$niowego.
Szczepionka zawiera niezjadliwy szczep FC 126 indyczego herpeswirusa choroby Mareka
nalezacy do serowaru 3 wirusa. Wirus zostal zaadoptowany i namnozony na kulturach
fibroblastow embrionéw kurzych, gdzie wywoluje efekt cytopatyczny i formowanie
duzych plytek 1 syncytiow.

Szczep wirusa wywoluje ciggla wiremi¢ u kur i indykéow wraz z lokalnymi i ogélnymi
objawami klinicznymi choroby oraz uszkodzeniami histologicznymi. Niezjadliwosé
osigga si¢ po szesciu pasazach na zarodkach SPF. Wirus indukuje u szczepionych ptakow
wytwarzanie swoistych przeciwcial.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Skfad jakosciowy substancji pomocniczych
Szczepionka:

Sacharoza

Sodu glutaminian
Albumina bydleca
Dipotasu wodorofosforan
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan



Rozpuszczalnik:

Sacharoza

Dipotasu wodorofosforan
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres wazno$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu

leczniczego  weterynaryjnego  po  pietwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

I8 miesiace dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

3 godziny po rekonstytucji zgodnie z instrukceja.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Szczepionka: przechowywac w lodowcee (2 - 8° C).

Rozpuszczalnik - brak szczegolnych srodkow ostroznosei dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatow z ktérych je wykonano

Szczepionka: butelki wykonane ze szkla typu I o pojemnosci 5 ml, zamkniete korkiem z
clastomeru i kolnierzem aluminiowym o $rednicy 20 mm, zawierajace 1000 dawek
szczepionki. Butelki pakowane sg po 10 sztuk w blistry.

Rozpuszczalnik: butelki wykonane ze szkla typu I o pojemnosci 250 ml, zamknicte

korkiem z elastomeru i kolnierzem aluminiowym o $rednicy 29 mm, zawierajace 200 ml
rozpuszczalnika.

0.6 Szczegolne $rodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania nie ZuzZytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Pozostalosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim
srodku dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wiadze.

. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A., Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wlochy.
teleton: +39 0516512711 telefaks: +39 0516512728; e-mail: info@fatro.it

. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
889/99

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18/08/1999
12/02/2005
24/08/2005



10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



