B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injekéni suspenzi pro kura doméaciho

1.JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI’ O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, rue de 1" Aviation,
69800 Saint Priest, Francie

2.NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injekéni suspenzi pro kura domaciho
3.0BSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 dévka natedéné vakciny (0,2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum attenuatum
HVT-FC 126................... 3-4log 10 PFU*
Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum attenuatum
Rispens .........ccovveeiiinnnn. 3 -4log 10 PFU*

*PFU — plakotvorna jednotka

4.INDIKACE

Aktivni imunizace driibeze proti Markové chorobé.

Nastup imunity: 6. den po vakcinaci

Jedna davka vakciny dostate¢né chrani zvifata béhem rizikového obdobi.
5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6.NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
7.CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci — jednodenni kufata.

8.DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Dévka 0,2 ml intramuskularné (stehno, prsni svalovina) nebo subkutanné (dorsalni ¢ast krku) pro
jednodenni kufe pti odchodu z lihng.

9.POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouzivejte ochranné rukavice a bryle pti manipulaci s lahvickou.



Pfi rozmrazovani ampulky vyndané z tekutého dusiku muize dojit k jejimu rozbiti.

Postup piipravy vakcina¢niho roztoku:

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.

Pteneste suspenzi do vaku s rozpoustédlem o teploté 20°C (+/- 5°C).

Nasajte 2ml roztoku do injekéni stiikacky.

Vyplachnéte ampuli s t€émito 2 ml roztoku a obsah preneste zpét do vaku s rozpoustédlem.
Vyplachnuti opakujte jednou az dvakrat.

Natedéna vakcina pripravena vyse uvedenym zplisobem se poté homogenizuje pomalym
protfepavanim, pak je pfipravena k pouziti. Pouzijte vakcinu ihned po nafedéni (veskerou nafedénou
vakcinu spotiebujte do jedné hodiny).

Béhem vakcinace prubézné obsah lahvicky protiepavejte.

10.0CHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhit.
11.ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Ampule s vakcinou nutno skladovat v tekutém dusiku (- 196°C).
Naredénou vakcinu uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Natedénou vakcinu spottebujte do jedné hodiny.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etikete.

12.ZVLASTNI UPOZORNENI

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

Na aplikatoru nastavte davku 0,2 ml a pribézné ji kontrolujte. Nahodné roztavenou vakcinu odstrarite
a nikdy znovu nezmrazujte. Z diivodu $ifeni vakcinacniho viru je doporuceno oddélit vakcinovana
zvirata od nevakcinovanych.

Nepouzivejte u chovnych ptaka a ptaki v obdobi snasky.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Géinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti

s pripravkem.

13.ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechny nahodné oteviené ampule znehodnot’te.

Likvidovat odpad vatenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho ptipravku
schvaleného k tomuto uc¢elu prislusnymi utrady.

14.DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2022

15.DALSI INFORMACE



Velikosti baleni:
Sklenéné ampule s obsahem 1000 nebo 2000 davek.

1 x 1000 davek
1 x 2000 davek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Rozpoustédlo: Rozpoustédlo pro driibezi bunécn¢ asociované vakciny

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



