SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CRYOMAREX RISPENS + HVT injek¢éna suspenzia pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,2 ml) obsahuje:

I:Jéinné latky:

Zivy, atenuovany virus Markovej choroby (kmeni RISPENS) 3 - 4 log 10 PFU*
Zivy, atenuovany virus Markovej choroby (kmeit HVT-FC 126) 3 - 4 log ;0 PFU*
*PFU — plakotvorna jednotka

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Zmrazena suspenzia po rozpusteni v riedidle na injek¢éné pouzitie.
Zmrazena homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kura domaca (1-dnové kurcata).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Na aktivnu imunizaciu kurciat proti Markovej chorobe.

Nastup imunity: 6 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: Jedna davka vakciny je dostatocna na ochranu zvierat pocas rizikového obdobia.

4.3 Kontraindikacie

Nie st.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Z dovodu Sirenia sa vakcina¢ného virusu sa odporaca oddelit’ vakcinované zvierata od
nevakcinovanych.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri rozmrazovani ampulky vybratej z tekutého dusika méze dojst’ k jej rozbitiu. Preto je nutné
dodrziavat’ bezpecnostné opatrenia, aby sa predislo vzniku pracovného trazu.

Pri rozmrazovani a otvarani ampulky pouzivat’ ochranné rukavice a okuliare.




4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie s zname.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku
Jedna injekcia (0,2 ml) pre kuréa pri odchode z liahne v 1.dni Zivota.
Aplikovat’ intramuskularne (stehno alebo prsna svalovina) alebo subkutanne (dorzalna ¢ast’ krku).

Vakcinacny roztok pripravit’ podl'a nasledovného postupu:

- Zkontajnera s tekutym dusikom vybrat’ len tie ampulky, ktoré maju byt’ bezprostredne pouzité.

- Obsah ampulky rychlo rozmrazit’ pretrepavanim ampulky v teplej vode (25-30°C). Ampulku
otvorit’ az po rozmrazeni celého obsahu ampulky.

- Hned po rozmrazeni ampulku otvorit’ drziac ju v natiahnutych rukach, aby sa v pripade jej
rozbitia zabranilo poraneniu.

- Thned po otvoreni natiahnut’ obsah ampulky do 5 ml sterilnej injek¢nej striekacky.

- Preniest’ suspenziu do vaku s riedidlom s teplotou 20°C (£ 5°C).

- Natiahnut' 2 ml roztoku do injekéne;j striekacky.

- Vyplachnut ampulku tymito 2 ml a obsah preniest’ naspét’ do vaku s riedidlom.

- Vyplachnutie opakovat’ 1 — 2 krat.

- Nariedena vakcina pripravena vyssSie uvedenym sposobom sa homogenizuje pomalym
pretrepavanim, potom je pripravend na pouzitie. Vakcina ma byt pouzitd okamzite po priprave
(cela suspenzia nariedenej vakciny ma byt pouzita do jednej hodiny).

- Nastavit’ striekacky a sledovat’ aby sa zachovala davka 0,2 ml

Liekovku s nariedenou vakcinou z ¢asu na ¢as premieSat’, aby vakcina¢na suspenzia zostala

v priebehu vakcinaéného procesu homogénna.

Dodrziavat’ zvycajné aseptické postupy. Pri aplikacii pouzivat’ sterilny material bez antiseptickych
a/alebo dezinfekénych latok.

Za ziadnych okolnosti znova nezmrazovat'.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Aplikacia 10-nasobnej davky nevyvold u zvierat neziaduce ucinky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek pre vtaky. Ziva virusova vakcina pre
kurcata.

ATCvet kod: QI01AD03

Ziva vakcina navodzujica aktivnu imunitu proti Markovej chorobe v obdobi vnimavosti kuréiat.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dimetylsulfoxid
Riediace médium:

HAM F10 medium
Medium 199

BME vitaminovy roztok
Tryptdzo-fostatovy bujon
Hydrogenuhli¢itan sodny
Fenolova Cervena
Telacie sérum obohatené zelezom
Kyselina chlorovodikova
Cistena voda

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inymi veterinarnymi liekmi s vynimkou riedidla pre vakciny hydiny asociované
s bunkovym systémom.

Neodporuca sa podavat’ antibiotika v ¢ase vakcinacie.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: zmrazena vakcina 37
mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po nariedeni licku podl'a navodu: 1 hodina.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Ampulky s vakcinou uchovavat’ a prepravovat’ v tekutom dusiku (-196°C).

Nariedenu vakcinu uchovavat pri teplote do 25°C.

Vsetky nahodne otvorené ampulky znehodnotit’.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kontajner so sklenenymi ampulkami.

Velkost balenia: kontajner s tekutym dusikom: n x 1000 davok, n x 2000 davok.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8. REGISTRACNE CiSLO

97/035/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE



Détum prvej registracie: 13.5.1999
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kontajner

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CRYOMAREX RISPENS + HVT injek¢énd suspenzia pre kurcata

2. UCINNE LATKY

Kazda davka (0,2 ml) obsahuje:

Zivy, atenuovany virus Markovej choroby (kmei RISPENS) 3 - 4 log 10 PFU
Zivy, atenuovany virus Markovej choroby (kmeit HVT-FC 126) 3 - 4 log ;o PFU

3.  LIEKOVA FORMA

Zmrazena suspenzia po rozpusteni v riedidle na injekéné pouzitie.

4. VELCKOST BALENIA

n x 1000 davok, (n x 2000 davok).

/5. CIELOVE DRUHY

Kura domaca (1-dnové kurcata).

|6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularna alebo subkutanna aplikacia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Nariedent vakcinu spotrebovat’ do 1 hodiny.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v tekutom dusiku (-196°C).
Nariedent1 vakcinu uchovavat’ pri teplote do 25°C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA) |

97/035/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Ampulka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CRYOMAREX RISPENS + HVT

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

MDYV Rispens
MDV HVT- FC 126

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1000 doses
2000 doses

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

IM or SC

5.  OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

For veterinary use only.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
CRYOMAREX RISPENS + HVT injek¢éna suspenzia pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca pre uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1" Aviation,
69800 Saint Priest, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CRYOMAREX RISPENS + HVT injek¢éna suspenzia pre kurcata

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (0,2 ml) obsahuje:

I:Jéinné latky:

%ivy, atenuovany virus Markovej choroby (kmeii RISPENS) 3 - 4 log ;, PFU*
Zivy, atenuovany virus Markovej choroby (kmeit HVT-FC 126) 3 - 4 log 10 PFU*
*PFU — plakotvorna jednotka

Zmrazena homogénna suspenzia.

4.  INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu kurciat proti Markovej chorobe.

Nastup imunity: 6 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: Jedna dadvka vakciny je dostatocna na ochranu zvierat pocas rizikového obdobia.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Kura domaca (1-diové kurcata).



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jedna injekcia (0,2 ml) pre kuréa pri odchode z liahne v 1. dni zivota.
Aplikovat’ intramuskularne (stehno alebo prsna svalovina) alebo subkutanne (dorzalna ¢ast’ krku).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcinaény roztok pripravit’ podla nasledovného postupu:

- Z kontajnera s tekutym dusikom vybrat’ len tie ampulky, ktoré maji byt bezprostredne pouzité.

- Obsah ampulky rychlo rozmrazit’ pretrepavanim ampulky Vv teplej vode (25-30°C). Ampulku
otvorit’ aZ po rozmrazeni celého obsahu ampulky.

- Hned po rozmrazeni ampulku otvorit’ drziac ju v natiahnutych rukach, aby sa v pripade jej rozbitia
zabranilo poraneniu.

- Thned po otvoreni natiahnut’ obsah ampulky do 5 ml sterilnej injek¢nej striekacky.

- Preniest suspenziu do vaku s riedidlom s teplotou 20°C (+/-5°C).

- Natiahnut’ 2 ml roztoku do injek¢nej striekacky.

- Vyplachnut' ampulku tymito 2 ml a obsah preniest’ naspit’ do liekovky s riedidlom.

- Vyplachnutie opakovat’ 1 — 2 krat.

- Nariedena vakcina pripravena vyssie uvedenym spoésobom sa homogenizuje pomalym
pretrepavanim, potom je pripravend na pouzitie. Vakcina ma byt pouzitd okamzite po priprave
(cela suspenzia nariedenej vakciny ma byt pouzita do jednej hodiny).

- Nastavit strickacky a sledovat’ aby sa zachovala davka 0,2 ml.

Liekovku s nariedenou vakcinou z ¢asu na ¢as premiesat’, aby vakcina¢na suspenzia zostala

Vv priebehu vakcina¢ného procesu homogénna.

Dodrziavat’ zvycajné aseptické postupy. Pri aplikacii pouZzivat’ sterilny material bez antiseptickych
a/alebo dezinfekénych latok.

Za ziadnych okolnosti znova nezmrazovat'.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v tekutom dusiku (-196°C).

Nariedent vakcinu uchovavat’ pri teplote do 25°C a spotrebovat’ do 1 hodiny po nariedeni.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

Vsetky ndhodne otvorené ampulky znehodnotit’.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
Z dovodu Sirenia sa vakcina¢ného virusu sa odporaca oddelit’ vakcinované zvierata od
nevakcinovanych.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri rozmrazovani ampulky vybratej z tekutého dusika moéze dojst’ k jej rozbitiu. Preto je nutné
dodrziavat’ bezpecnostné opatrenia, aby sa predislo vzniku pracovného trazu.

Pri rozmrazovani a otvarani ampulky pouzivat’ ochranné rukavice a okuliare.




Znaska:
Nepouzivat’ pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny je je pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Aplikacia 10-nasobnej davky nevyvold u zvierat neziaduce ucinky.

Inkompatibility:

Tento lick nemiesat’ s inymi veterinarnymi liekmi s vynimkou riedidla pre vakciny hydiny asociované
s bunkovym systémom.

Neodporuca sa podavat’ antibiotika v ¢ase vakcinacie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: kontajner s tekutym dusikom: n x 1000 davok, n x 2000 davok.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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