SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nobilis Rismavac + CA 126
Zamrazend suspenze a rozpoustédlo pro pfipravu injekce.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 davka obsahuje (0,2 ml)

Lécivé latky:
Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum kmen CV1-988 10*° - 10%" PFU *
Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum kmen FC-126 10%° - 10*!PFU *

* PFU — plakotvorna jednotka
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
ZamrazZena suspenze a rozpoustédlo pro piipravu injekce.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace zdravych, jednodennich kutat, zvlasté pti zvyseném vyskytu velmi virulentnich kmenti
Markovy choroby.

Nastup imunity: 1 tyden

Délka trvani imunity: po dobu produktivniho zivota kufat

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Pokud neni natfedéna vakcina okamzité pouzita, méla by byt skladovana na ledu a ¢asto s ni krouzeno.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Osoba provadéjici vakcinaci musi znat obecné zasady manipulace s tekutym dusikem a/nebo hluboce
zmrazenymi materialy. Ampule mohou pfi nahlych zménach teploty explodovat, proto by se vakcinator m¢l
chranit rukavicemi a maskou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

4.8 Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i€¢innosti této vakciny, pokud je podavana



zarovenl s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni
jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Divkovani: Alespoii 10° pfu Zivého herpesviru driibeze kmene CVI-988 a 10 ° pfu Zivého herpesviru kriit
kmene FC-126 na jednodenni kufe.

Priprava vakciny
Sterilizujte vybaveni pro vakcinaci 20 minut varem nebo 15 minut autoklavovanim pfi 121 °C.
Nepouzivejte chemickych desinfekcnich prostredk.

1) Nated’te obsah jedné ampule v odpovidajicim mnozstvi sterilniho rozpoustédla.

2) Nez vyjmete vakcinu z tekutého dusiku, chrafite si ruce dlouhymi rukavy, rukavicemi a oci
plexistitem nebo ochrannymi brylemi. Zranéni miize zpusobit jak tekuty dusik, tak ampule s
vakcinou. Kdyz vytahujete ampuli z drzaku, uchopte ji tak, aby dlan ruky v rukavici smétovala od
téla a obliceje.

3) Kdyz vytahujete drzak s ampulemi z kontejneru, vyjméte pouze ampule, které ihned pouZijete.
Doporucujeme manipulovat pouze s jednou ampuli. Po vyjmuti z drzéku, jej ihned ponoite se
zbyvajicimi ampulemi zpét do kontejneru s dusikem.

4) Obsah ampule se rychle rozpusti (béhem jedné minuty), ponofime-li ji do vody o teploté 20-25 °C.
Nerozehtivejte ampule v ledové nebo horké vodé.

POZOR: Pii prudké zméné teplot mize ampule explodovat.

5) Nasajte obsah ampule do sterilni 5—10ml stéikacky s jehlou o prifezu 1mm (18).

6) Propichnéte jehlou zatku ldhve nebo infuzniho vaku s rozpoustédlem a zvolna nasajte rozpoustédlo.

7) Propichnéte jehlou zatku lahve nebo infuzniho vaku s rozpoustédlem a zvolna nasajte rozpoustédlo.
DULEZITE: Rozpoustédlo by mélo mit pii fedéni pokojovou teplotu (15-25 °C).

8) Obsah stiikacky piidejte do zbylého rozpoustédla. Je dulezité, aby to bylo provedeno tak, Ze
vakcina pomalu stéka po stén€ 1ahve nebo infuzniho vaku. Nafedénou vakcinu opatrné promichejte.
Nasajte sttikackou trochu rozpoustédla a vyplachnéte otevienou ampuli. Vyplasek ptidejte do lahve
s rozpoustédlem. Vytahnéte stiikacku.

9) Nasajte do vysterilizovaného injekéniho automatu dle doporuceni vyrobce a nastavte jej na davku
0,2 ml.

Vakcina je timto pfipravena k pouziti.
Aplikace
Subkutanné do krku nebo intramuskularné do stehna v davce o objemu 0,2 ml nafedéné vakciny na kus.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bez vedlejsich ptiznaki pfi podani desetinasobné davky.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych Ihtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Imunologika pro drtibez
ATC vet kod: QI01ADO3

Zivé vakcina k aktivni imunizaci driibeze proti Markové chorobé. Vakcinace jednodennich kufat zabezpeéi
imunitu po celé produkéni obdobi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Vakcina:
Rustové médium, bovinni sérum, DMSO



Rozpoustedlo pro dritbezi vakciny obsahujici suspenzi bunék:
sacharoza, pankreatinem hydrolyzovany kasein, hydrogenfosfore¢nan draselny, fenolftalein, voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu:

Vakcina v tekutém dusiku: 4 roky
Rozpoustédlo: sklenéné lahvicky, polyethylenové plastové vaky 3 roky
plastové vaky 2 roky

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny pfi teploté 2-8 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Zamrazené ampule s vakcinou: v tekutém dusiku (< - 100 °C).
Rozpoustédlo: do 25°C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina: Ampule z hydrolytického skla typu I obsahujici suspenzi bun¢k o 1000, 2000, 4000 nebo 5000
davkach. Ampule jsou uzaviené zatavenim.

Rozpoustédlo pro dribezi vakciny obsahujici suspenzi bunck: ve sklenéné 1ékovce o obsahu 200 nebo 400
ml nebo v plastovém polyethylenovém vaku o obsahu 200 ml, 400 ml, 800 ml nebo 1000 ml nebo ve
vicevrstvém plastovém vaku (MLP) o obsahu 200 ml, 400 ml, 500 ml, 600 ml, 800 ml nebo 1000 ml.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Odpad likvidovat vafenim, spalenim nebo ponotfenim do vhodného dezinfekéniho piipravku schvaleného

k tomuto uéelu pfislusnymi utrady.
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