PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CRYOMAREX RISPENS
Koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka natedéné vakciny o objemu 0,2 ml obsahuje:

Léciva latka:
Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum attenuatum, sérotyp 1, kmen Rispens...10° — 10* PFU*

*PFU - plakotvorna jednotka

Pomocné liatky:
Fenolsulfonftalein. ... 2 ul

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Zamrazeny koncentrat: homogenni zluta az ¢erveno-oranzova suspenze.

Rozpoustédlo: Cerveno-oranzovy ciry roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojlerova a produk¢ni kutata, t.j. rodicovské chovy nebo nosnice uzitkovych chovii).
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci brojlerovych a produkénich kurat, t.j. rodi¢ovskych chovil nebo nosnic uzitkovych
chovtl, k redukei mortality, klinickych pfiznaki a 1€zi zpisobenych Markovou chorobou.

Néastup imunity: 9 dnl po vakcinaci.

Trvani imunity: jedna davka vakciny poskytuje dostateCnou ochranu béhem rizikového obdobi.
4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opati'eni pro pouziti u zvifat
Vakcinacni kmen se $ifi z vakcinovanych ptakt na nevakcinované.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Pfi rozmrazovani ampuli vyjmutych z kontejneru s tekutym dusikem mutize dojit k jejich rozbiti.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se m¢ly pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic a bryli. Varovani, ktera maji byt pfijata, jsou uvedena v Casti
»Podavané mnoZstvi a zptisob podani®.




4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic v obdobi snasky.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze tuto vakcinu lze misit s zivou HVT vektorovou
vakcinou Vaxxitek HVT+IBD, exprimujici virovy protein 2 (VP2) infek¢ni bursitidy (IBD).

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma ptipravki uvedenych vyse. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Dévkovani:

Moznosti rozpousténi riiznych prezentaci jsou nasledujici:

1 ampule s 1000 davkami zamraZeného koncentratu v 1 vaku rozpoustédla o objemu 200 ml
2 ampule s 1000 davkami zamrazeného koncentratu v 1 vaku rozpoustédla o objemu 400 ml
3 ampule s 1000 davkami zamraZeného koncentratu v 1 vaku rozpoustédla o objemu 600 ml
6 ampuli s 1000 davkami zamraZeného koncentratu v 1 vaku rozpoustédla o objemu 1200 ml
7 ampuli s 1000 davkami zamraZeného koncentratu v 1 vaku rozpoustédla o objemu 1400 ml
9 ampuli s 1000 davkami zamrazeného koncentratu v 1 vaku rozpoustédla o objemu 1800 ml
1 ampule s 2000 davkami zamraZeného koncentratu v 1 vaku rozpoustédla o objemu 400 ml
2 ampule s 2000 davkami zamrazeného koncentratu v 1 vaku rozpoustédla o objemu 800 ml
6 ampuli s 2000 davkami zamrazeného koncentratu v 1 vaku rozpoustédla o objemu 2400 ml

Zpisob podani:
Podejte jednodennim kutatim (v lihni) intramuskularné do stehenni svaloviny nebo subkutanné
do oblasti krku 0,2 ml (1 davka) natedéné vakciny.

Rozpousténi vakciny:

- Z kontejneru s tekutym dusikem vyjmeéte ze zeleného nosice jen tolik ampuli, které pouzijete.

- Rychle rozmrazte obsah ampuli michanim ve vod¢ o teplote 25-30°C.

- Jakmile jsou ampule Uplné rozmrazené, oteviete je a drzte je v natazenych pazich k zabranéni
zranéni v piipadech ndhodného rozbiti.

- Ihned po otevfeni nasajte obsah ampule do 5Sml sterilni stfikacky.

- Pfeneste koncentrat do vaku se sterilnim rozpoustédlem.

- Nasajte 2ml obsahu vaku s rozpoustédlem do injekeni stiikacky.

- Vyplachnéte ampuli s témito 2 ml a poté pfeneste obsah do vaku s rozpoustédlem.

- Vyplachnuti opakujte jednou az dvakrat.

- Opakujte rozmrazovani, otevirdni, preneseni a vyplachovani pro pfislusny pocet ampuli, které¢ maji
byt nafedény v rozpoustédle; bud’ 1 ampule o 1 000 davkach vakciny na 200 ml rozpoustédla
(nebo 1 ampule o 2 000 davkach vakciny na 400 ml rozpoustédla).

- Nafedéna vakcina pfipravena vyse uvedenym zpisobem se poté homogenizuje pomalym
protfepavanim, pak je pfipravena k pouziti.

- Pouzijte vakcinu ihned po natredéni.

- Béhem vakcinace pribézné jemné protifepavejte obsah vaku s rozpusténou vakcinou.

- Nastavte injek¢ni stiikacku a udrzujte objem 0,2 ml béhem vakcinace.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Z&dné nezadouci uéinky nebyly hlaseny po podani 10ti nasobku davky vakciny.



4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Bez ochrannych lhit.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATC vet-Code: QI01ADO03

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virové vakciny: Virus Markovy nemoci.
Vakcinacni virus je ve form¢ infikovanych bun¢k kufeciho embrya.
Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti Markové chorobé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Zamrazeny koncentrat:
Dimethylsulfoxid

Redici médium (BME vitamin, hydrogenuhligitan sodny, fenolsulfonftalein, hovézi sérum, kyselina
chlorovodikové, voda na injekci)

Rozpoustédlo:
Sacharosa

Hydrolyzovany kasein
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Hydroxid sodny
Fenolsulfonftalein

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma téch, které jsou uvedené v bodu 4.8 a
s rozpoustédlem dodanym pro pouziti s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu:

Zamrazeny koncentrat: 3 roky.
Rozpoustédlo: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Koncentrat:
Uchovavejte a ptepravujte zmrazené v tekutém dusiku pii -196°C.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 30°C. Chraiite pfed mrazem.

Po nafedéni uchovavejte pti teploté do 25°C.
6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Zamrazeny koncentrat: 2-ml sklenéné (typ I) ampule po 1000 nebo 2000 davkach.



Rozpousteédlo: PVC (polyvinylchlorid) vak po 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1200 ml, 1400 ml,
1800 ml nebo 2400 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpisut.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie
8. REGISTRACNI CISLO (A)

97/051/14-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 18. 7. 2014/ 28. 8. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

10/2021
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.
DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan na predpis.
Podavejte pod kontrolou a dohledem veterinarniho 1ékare.



