B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
CRYOMAREX RISPENS

Koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

1. JMENOA 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
Koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V jedné davce (0,2 ml):

Léciva latka:

Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum attenuatum, sérotyp 1, kmen Rispens...103 — 10* PFU*
*PFU: plakotvorna jednotka

Pomocné latky:
Fenolsulfonftalein 2 ul

Koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
Zamrazeny koncentrat: homogenni zlutd az Cerveno-oranzova suspenze
Rozpoustédlo: Cerveno-oranzovy Ciry roztok.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci brojlerovych a produk¢nich kutat, t.j. rodiCovskych chovil nebo nosnic uzitkovych
chovt, k redukei mortality, klinickych ptiznaki a 1ézi zptisobenych Markovou chorobou.

Nastup imunity: 9 dnd po vakcinaci.
Trvani imunity: jedna davka vakciny poskytuje dostateCnou ochranu béhem rizikového obdobi.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT



Kur domaci (brojlerova a produkéni kuftata, t.j. rodicovské chovy nebo nosnice uzitkovych chovit).

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

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

Podejte jednodennim kufatim (v lihni) intramuskularné do stehenni svaloviny nebo subkutanné
do oblasti krku 0,2 ml (1 dadvka) nafedéné vakciny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Z kontejneru s tekutym dusikem vyjméte ze zelené¢ho nosice jen tolik ampuli, které pouzijete.

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

Jakmile jsou ampule uplné rozmrazené, oteviete je a drzte je v natazenych pazich k zabranéni
zranéni v pripadech nahodného rozbiti.

Ihned po otevieni nasajte obsah ampule do Sml sterilni stfikacky.

Pteneste koncentrat do vaku se sterilnim rozpoustédlem.

Nasajte 2ml obsahu vaku s rozpoustédlem do injekéni stiikacky.

Vyplachnéte ampuli s t€émito 2 ml a poté preneste obsah do vaku s rozpoustédlem.

Vyplachnuti opakujte jednou az dvakrat.

Opakujte rozmrazovani, pfeneseni a vyplachovani pro kazdou ampuli, ktera ma byt naredéna

s rozpoustédlem s tim, Ze ampule o 1000 davkach by méla byt rekonstituovana s 200 ml rozpoustédla
(a ampule 0 2000 davkach s 400 ml rozpoustédla).

Natedéna vakcina pfipravena vyse uvedenym zpusobem se poté homogenizuje pomalym
prottepavanim, pak je pfipravena k pouziti.

Pouzijte vakcinu ihned po natedéni.

Béhem vakcinace pribézné jemné protiepavejte obsah vaku s rozpusténou vakcinou.

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

10. OCHRANNA (E) LHUTA (Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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

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

Uchovavani po rekonstituci: 2 hodiny pfi teploté do 25 °C.



Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Vakcinac¢ni kmen se $ifi z vakcinovanych ptakl na nevakcinované.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pfi rozmrazovani ampuli vyjmutych z tekutého dusiku miize dojit k rozbiti ampule.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic a bryli.

Varovani, ktera maji byt piijata, jsou uvedena v ¢asti ,,Pokyny pro spravné podani®.

Snéska:
Nepouzivat u nosnic v obdobi snasky.

Interakce s dalS§imi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti 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 bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma piipravki uvedenych vyse. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno

na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Z4dné nezadouci ucinky nebyly pozorovany po preddvkovani (10 davek).

Inkompeatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem vyjma téch, které jsou uvedené v bodu ZVLASTNI
UPOZORNENI a s rozpoustédlem dodanym pro pouziti s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo

1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

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.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan na piedpis.
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Podavejte pod kontrolou veterinarniho 1ékafte.

ﬁ se pouzije k nahrazeni vyrazu ,,davek™



