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PRILOGA |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

CRYOMAREX RISPENS

Koncentrat in vehikel za suspenzijo za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsak 0,2 ml odmerek cepiva po rekonstituciji vsebuje:

Ucinkovina:

virus Marekove bolezni, atenuiran, serotip 1, sev RISPENS,..........cccccvovviviiiiieiininennns 10° do 10* PFE*

PFE* Plaque Forming Unit

Pomozna snov:
FeNOL TACCE......e et ettt bbbt e r e renrenne s 2 ul

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Koncentrat in vehikel za suspenzijo za injiciranje.

Zamrznjen koncentrat: homogena rumena do rde¢e-oranzna suspenzija.

Vehikel: rdece oranzna bistra raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljna zivalska vrsta

Piscanci (brojlerji in nadomestni piS¢anci za mati¢ne jate in kokosi nesnice).

4.2 Indikacije

Aktivna imunizacija proti Marekovi bolezni pri brojlerjih in nadomestnih pis¢ancih za mati¢ne jate in
koko$i nesnice za zmanj$anje smrtnosti, kliniénih znakov in sprememb pri Marekovi bolezni.
Nastop imunosti: 9 dni po cepljenju.

Trajanje imunosti: en odmerek zadostuje za zas¢ito v obdobju visokega tveganja za okuzbo.
4.3 Kontraindikacije

Jih ni.

4.4 Posebna opozorila za vsako cilino Zivalsko vrsto

Cepite le zdrave zivali.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Vakcinalni sev se $iri od cepljenih na necepljene ptice.



Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

Tajanje ampul, odstranjenih iz teko¢ega dusika, lahko povzro¢i pokanje ampul.
Pri ravnanju z zdravilom nosite osebno zas¢itno opremo, ki sestoji iz zas¢itnih rokavic in ocal.
Opozorila glede rokovanja so navedena v poglavju »Odmerjanje in pot uporabe«.

4.6 NeZeleni ucinki (pogostnost in resnost)

Niso znani.

4.7 Uporaba v obdobiju brejosti, laktaciie ali nesnosti

Ne uporabite pri pticah v obdobju nesnosti.

4.8 Medseboino delovanie z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Podatki o varnosti in u¢inkovitosti so pokazali, da se to cepivo lahko mesa in daje z Vaxxitek HVT +
IBD, zivim vektorskim HVT cepivom, ki izraza virusni protein 2 (VP2) virusa IBD .

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini, razen z omenjenimi. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po
uporabi katerega koli drugega zdravila za uporabo v veterinarski medicini odlocamo od primera do
primera.

4.9 Odmerjanije in pot uporabe

Odmerjanje:

Moznosti rekonstitucije so naslednje:

1 ampula s 1000 odmerki zamrznjenega koncentrata v 1 vre¢i z 200 ml vehikla
2 ampuli s 1000 odmerki zamrznjenega koncentrata v 1 vre¢i s 400 ml vehikla

3 ampule s 1000 odmerki zamrznjenega koncentrata v 1 vre¢i s 600 ml vehikla

6 ampule s 1000 odmerki zamrznjenega koncentrata v 1 vre¢i s 1200 ml vehikla
7 ampul s 1000 odmerki zamrznjenega koncentrata v 1 vre¢i s 1400 ml vehikla
9 ampul s 1000 odmerki zamrznjenega koncentrata v 1 vre¢i s 1800 ml vehikla
1 ampula z 2000 odmerkov zamrznjenega koncentrata v 1 vreci s 400 ml vehikla
2 ampuli z 2000 odmerkov zamrznjenega koncentrata v 1 vreéi z 800 ml vehikla
6 ampul z 2000 odmerkov zamrznjenega koncentrata v 1 vreéi z 2400 ml vehikla

Nacin dajanja:
0,2 ml rekonstituiranega cepiva (1 odmerek) na enodnevnega pis¢anca (v valilnici),
intramuskularno v stegno ali subkutano v vrat.

Rekonstitucija cepiva:

- Iz tekocega dusika vzemite le ampule na zelenih nosilcih, ki bodo uporabljene takoj.

- Hitro odmrznite vsebino ampul s stresanjem v vodi s temperaturo od 25 °C do 30 °C.

- Po popolni odmrznitvi odprite ampule. Drzite jih stran od telesa v izogib poskodbam v
primeru, da pride do pokanja ampul.

- Takoj po odprtju ampul, povlecite cepivo v 5 ml sterilne brizge.

- Koncentrat prenesite v vre¢o s sterilnim vehiklom.

- Z 2 ml vsebine iz vrece z vehiklom napolnite brizgo.

- Sperite ampulo s tako dobljenima 2 ml , nato izpraznite tako dobljeno raztopino v vre¢o z
vehiklom.

- Tak postopek spiranja ponovite enkrat do dvakrat.



- Ponovite odmrzovanje, odpiranje, prenos in spiranje s primerno koli¢ino ampul, ki jih je
potrebno rekonstituirati z vehiklom; ali 1 ampulo s 1000 odmerki na 200 ml vehikla; ali 1
ampulo z 2000 odmerki na 400 ml vehikla.

- Rekonstituirano cepivo premesajte z rahlim mesanjem, da je pripravljeno za uporabo.

- Uporabiti ga je potrebno takoj po pripravi.

- Vsake toliko rahlo pretresite vre¢o vehikla z rekonstituiranim cepivom, da premesate
rekonstituirano cepivo med postopkom cepljenja.

- Nastavite brizgo in opazujte postopek injiciranja, da zagotovite volumen injiciranega
cepiva 0,2 ml.

4.10 Preveliko odmerjanije (simptomi, nuini ukrepi, protistrupi), (¢e ie potrebno)

Pri prevelikem odmerjanju (10kratnik priporo¢enega odmerka) niso bili opazeni nezeleni uéinki.

4,11 Karenca

Ni¢ dni.

5. IMUNOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Atenuirana cepiva za ptice: virus Marekove bolezni.
Oznaka ATC vet: QI01ADO03

Vakcinalni virus je v obliki okuZenih pis¢ancjih embrionalnih celic.

Cepivo povzroci nastanek aktivne imunosti proti Marekovi bolezni.

6. Farmacevtski podatki
6.1 Seznam pomozZni snovi

Zamrznjen koncentrat:

dimetilsulfoksid

razred¢itveni medij (BME vitamin, natrijev hidrogenkarbonat, fenol rdece, goveji serum,
klorovodikova kislina, voda za injiciranje)

Vehikel:

saharoza

hidrolizat kazeina
kalijev hidrogenfosfat
kalijev dihidrogenfosfat
natrijev hidroksid

fenol rdece
klorovodikova kislina
voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, razen z vehiklom, ki je
prilozen za uporabo s tem cepivom in zdravilom, ki je navedeno v poglavju 4.8..



6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo:

Zamrznjen koncentrat: 3 leta.

Vehikel: 2 leti.

Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: 2 uri.

6.4 Posebna navodila za shranjevanie

Koncentrat:

Shranjujte in prevaZajte zamrznjeno v teko¢em dusiku pri — 196 °C.

Vehikel:

Shranjujte pri temperaturi pod 30 °C. Zas¢itite pred zamrznitvijo.

6.5 Vrsta ovoinine in vsebina

Zamrznjen koncentrat: 2 ml steklene ampule iz stekla tip | (zamrznjena suspenzija) s 1000 ali 2000
odmerki.

Vehikel: PVC (polivinilklorid) vre¢a z 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1200 ml, 1400 ml, 1800 ml ali
2400 ml.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanie neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7 IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

8 STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

MR/V/0494/001

9 DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 22.1.2015

10 DATUM REVIZIJE BESEDILA

7.10.2021

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE
Ni smiselno.



