SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injek¢éni suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka nafedéné vakciny (0,2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum attenuatum
HVT-FC 126 ....ccccvvirinnns 3 -4log 10 PFU*

Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum attenuatum
Rispens. ...........coecveeeeen.no. 3 - 4 log 10 PFU*

* PFU — plakotvorna jednotka

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Suspenze pro injekéni suspenzi.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci — jednodenni kurata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace driibeze proti Markové chorobg.
Nastup imunity: 6. den po vakcinaci

Jedna déavka vakciny dostate¢né chrani zvifata béhem rizikového obdobi.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou uvedena.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcinujte pouze zdravou driibez. Dodrzujte obvyklé aseptické podminky. Pro piipravu vakciny
pouzivejte pouze Cisté, antiseptik a dezinfek¢nich prostiedki prosté latky.

Na aplikatoru nastavte davku 0,2 ml a pribézn¢€ ji kontrolujte. Jemné protiepavejte obsah lahvicky
v pribéhu aplikace. Nafedénou vakcinu spotiebujte do jedné hodiny.

Nahodné roztavenou vakcinu odstraiite a nikdy znovu nezmrazujte. Z divodu Sifeni vakcina¢niho viru
je doporuceno oddélit vakcinovana zvitata od nevakcinovanych.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pti manipulaci s tekutym dusikem je nutno dodrZovat bezpe¢nostni opatfeni, aby se ptedeslo vzniku
pracovniho trazu. Pouzivejte ochranné rukavice a bryle pfi rozmrazovani a otevirani ampuli.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)



Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivejte u chovnych ptaka a ptaki v obdobi snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana

zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Davkovani:

Davka 0,2 ml intramuskularné¢ (stehno, prsni svalovina) nebo subkutanné (dorsalni cast krku) pro
ldenni kufe.

Piiprava vakciny:

Z tekutého dusiku vyjimejte pouze ampule urcené k bezprostrednimu pouziti.

Rychle ohiejte obsah ampule ve vodé teplé 25-30° C. Ampuli oteviete, az kdyz je cely obsah roztaven.
Ampuli béhem otvirani drzte v nataZzenych pazich k zabranéni zranéni v ptipadech nahodného rozbiti.
Ihned po otevieni nasajte obsah ampule do Sml sterilni stfikacky.

Pfeneste suspenzi do vaku s rozpoustédlem o teploté 20°C

(+/- 5°C).

Nasajte 2ml roztoku do injek¢ni stiikacky.

Vyplachnéte ampuli s t€émito 2 ml roztoku a obsah pieneste zpét do vaku s rozpoustédlem.

Vyplachnuti opakujte jednou az dvakrat.

Nafedéna vakcina pfipravena vysSe uvedenym zptisobem se poté homogenizuje pomalym
protiepavanim, pak je pfipravena k pouziti. Pouzijte vakcinu ihned po nafedéni (veskerou nafedénou
vakcinu spottebujte do jedné hodiny).

Béhem vakcinace prubézné obsah lahvicky protiepavejte.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pti prekroceni davky nebyly pozorovany zadné vedlejsi u€inky.

4.11  Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATC Vet kod: QI01ADO03

Ziva virova vakcina proti Markové chorobg.

Antigen po vpraveni do organismu navozuje imunitu proti Markové chorobe.
Nastup imunity: 6. den po vakcinaci.

Jedna déavka vakciny dostate¢né chrani zvifata béhem rizikového obdobi.
Antigeny obsazené ve vakcing jsou postupné v organismu degradovany a eliminovany
imunitnim systémem ockovaného zvitete.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dimethyl-sulfoxid



Redici médium
6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1éCivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s pripravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti zamrazeného viru v neporuseném obalu: 37 mésict.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 1 hodina.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Ampule s vakcinou (zamrazenym virem) uchovavejte v tekutém dusiku (- 196 © C). Nafedénou vakcinu
uchovavejte pti pokojové teplote.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Vnitini obal: Sklenéné ampule s obsahem 1000 nebo 2000 davek.
Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:

1 x 1000 davek

1 x 2000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vsechny ndhodné¢ oteviené ampule znehodnot’te.

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfek¢éniho piipravku schvaleného
k tomuto ucelu ptislusnymi urady.
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DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.



