NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BIO-MAREK HVT Frozen; zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan dla kur

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)

Jedna dawka (0,2 ml) zawiera:
herpeswirus indykow (HVT), szczep FC-126 zamrozony w ciekltym azocie, nie mniej niz
2000 PFU 1 nie wiecej niz 6000 PFU

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzgt

Kura.

4.2, Wskazania lecznicze dla poszczegblnych docelowych gatunkow zwierzat

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

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkdow
zwierzat

Nie szczepi¢ ptakow wykazujacych kliniczne objawy choroby, lub bezposrednio
po transporcie. Unika¢ podawania dozylnego.

4.5. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla 0os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na indyczego wirusa herpes powinny unikaé kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Postgpowanie z materiatami przechowywanymi w cieklym azocie wymaga zachowania
specjalnych warunkéw bezpieczefistwa. Podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy uzywaé osobistej odziezy ochronnej i sprzetu ochronnego, na
ktore sktada sig: okulary ochronne, maska i rekawice.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ 0 pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna Iub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozgdane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.

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

Nie dotyczy.



4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak jest dostgpnych informacji dotyczacych stosowania tej szczepionki z Innymi.
Dlatego bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania tego produktu z innymi (albo tego
samego dnia, albo w innym czasie) nie zostalo przedstawione.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
zwierzgt

Szczepionka podawana jest w formie iniekcji domie$niowej w udo w dawce 0,2 ml/piskle.
Zaleca si¢ szczepienie w 1- 2 dniu zycia, nie p6zniej niz w 6 - 7 dniu.

Przygotowanie szczepionki:

Amputk¢ wyja¢ z pojemnika z cieklym azotem i umieéci¢ ja w lazni wodne]
o temperaturze +25° C do catkowitego rozmrozenia. Zawarto$¢ ampulki pobraé jalowa
strzykawka, a nastepnie wprowadzi¢ ja do zalgczonego rozpuszczalnika o temperaturze
od +15 do +25° C. Ampulke ponownie napelni¢ ok. 1 ml rozpuszczalnika, zawartogé
pobra¢ 1 przenie$¢ do butelki z rozpuszczalnikiem. Delikatnie wstrzasnaé butelka.
Czynnosci te wykona¢ nalezy starannie, by material wirusowy doktadnie wymieszal S1¢
z rozpuszczalnikiem. Proces przygotowania zawiesiny szczepionki nie powinien trwaé
diuzej niz 3 minuty. Tak przygotowana szczepionka jest gotowa do uzycia.

Podczas szczepienia zaleca si¢ ciagle mieszanie szczepionki w celu utrzymania
jednorodnego roztworu.

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

Podanie szczepionki w dawce kilkakrotnie wickszej od zalecanej nie powoduje
wystgpienia objawow ogélnych lub miejscowych.

4.11. Okres karenc;ji

Zero dni.

. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakéw
Kod ATCvet: QI01ADO3

BIO-MAREK HVT frozen jest zywa, atenuowana, mrozona w ciecklym azocie
szczepionka do podawania domig$niowego. Szczepionka zawiera niezjadliwy SZCZEp
FC-126 indyczego herpeswirusa choroby Mareka nalezacy do serotypu 3. Wirus zostal
zaadoptowany 1 namnozony na kulturach fibroblastow embrionéw kurzych i kaczych,
gdzie wywoluje efekt cytopatyczny i formowanie duzych ptytek i syncytiéw.

Szczep wirusa wywoluje ciagla wiremi¢ u kur i indykéw wraz z lokalnymi i ogdlnymi
objawami klinicznymi choroby oraz uszkodzeniami histologicznymi. Niezjadliwosé

osiaga si¢ po sze$ciu pasazach na zarodkach SPF. Wirus indukuje u szczepionych ptakéw
wytwarzanie swoistych przeciwcial.

Odpowiedni poziom odpornosci u pisklat pojawia si¢ po 15 dniach od daty szczepienia.
SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

0.1 Skfad jakosciowy substancji pomocniczych

Szczepionka:

Podloze 199 z dodatkiem soli Hanks'a
Surowica bydleca
Dimetylosulfotlenek



8.

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek
Potasu chlorek
Wapnia chlorek

Magnezu siarczan
Disodu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan
Glukoza

Sodu wodoroweglan
Czerwien fenolowa

Bulion tryptozowo-fosforanowy
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnos$ci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pietwszym  otwarciu  opakowania

bezposredniego/rozcieficzeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

I8 miesiace dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzy¢ w ciggu 2 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcia.
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu i transporcie

Szczepionke przechowywaé w cieklym azocie (— 196° C).
Rozpuszczalnik - brak szczeg6lnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano

Szczepionka: amputki wykonane ze szkla typu I o pojemnosci 2 ml zamykane metoda
plomieniowa, zawierajace 1000 dawek szczepionki.

Rozpuszczalnik: butelki wykonane ze szkia typu III o pojemnosci 250 ml, zawilerajace

200 ml rozpuszczalnika, zamknigte korkiem gumowym i zabezpieczone kolnierzem
aluminiowym.

6.6 Szczegllne S$rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie ZUZytego

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.
telefon: +39 0516512711

telefaks: +39 0516512728

e-mail:  info@fatro.it

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
913/99



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15/10/1999

31/12/2004
05/12/2005

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



