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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CRYOMAREX HVT Suspensdo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 0,2 ml de vacina contém:

Substancia(s) activa(s):
Virus da doenca de Marek estirpe HVT — FC 126 > 1000 UFP

Adjuvante(s):
Né&o aplicével.

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel congelada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas (Pintos do dia).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizag&o activa contra a Doenca de Marek, para prevenir a mortalidade, sinais clinicos e/ou lesGes
da doenga.

Inicio da imunidade: 5 dias ap0s a vacinag&o.

Duracdo da imunidade: uma Unica administragdo é suficiente para conferir imunidade durante o
periodo de risco.

4.3 Contra-indicagbes

Né&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Recomenda-se ndo administrar concomitantemente com antibiéticos.

45 Precauc0es especiais de utilizagdo
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Para evitar todos os riscos possiveis da manipulacdo com o azoto liquido e/ou explosdo das ampolas
de vidro, devem utilizar-se luvas, mascara e éculos de protec¢do, aquando das operagdes de
descongelacdo e abertura das ampolas.

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.

Rejeitar todas as ampolas cujo conteldo tenha sido descongelado acidentalmente.

Em caso algum, as ampolas podem ser recongeladas.

Nao reutilizar os frascos de vacina diluida ja encetados.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se de imediato a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizagdo durante a postura de ovos

N&o aplicavel.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o existe informacédo sobre a seguranca e a eficicia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra excepto com as vacinas congeladas da gama Boehringer Ingelheim Animal Health contra a
Doenca de Marek. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administragdo de quaisquer outras vacinas
durante um periodo de 14 dias antes ou apds a vacina¢do com este medicamento.

4.9 Posologia e via de administracéo

Apos diluicdo a suspensdo tem uma coloracdo amarela a vermelho-alaranjada.

No 1° dia de vida: administrar por via intramuscular (coxa ou peito), ou subcuténea (base do pescoco),
uma dose de 0,2 ml, por pinto.

Modo de preparacao:
Reconstituicdo da vacina :

Retirar do contentor com azoto liquido unicamente as ampolas que véo ser utilizadas na hora que se
segue.

Descongelar rapidamente o conteudo das ampolas, por agitacdo em agua, mantida a 25° - 30° C.

Abrir as ampolas imediatamente ap6s a descongelacdo completa. No momento da abertura manter as
ampolas bem afastadas, de modo a evitar riscos de ferimento para o utilizador em caso de
rebentamento das ampolas.
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Aspirar, com uma seringa estéril de 5 ml, o conteldo de uma ampola de vacina, imediatamente ap6s
abertura.

Transferir a suspensdo para um frasco com diluente, préviamente colocado a temperatura ambiente
(20°C £5°C).

Aspirar 2 ml do contetdo do frasco de diluente, para a seringa.

Lavar a ampola com estes 2 ml.

Transferir o liquido de lavagem para o frasco do diluente.

Repetir esta operagdo de lavagem 1 ou 2 vezes.

Homogeneizar a vacina diluida, assim preparada, por agitacdo suave. Apds homogeneizagdo a vacina

estd pronta a utilizar. A totalidade da vacina diluida deve ser utilizada em menos de 1 hora.
Por este motivo s6 se devem preparar frascos de vacina diluida, & medida que se vdo utilizando.

Agitar, de vez em quando, o frasco de vacina diluida, a fim de homogeneizar a suspensdo vacinal,
durante a operagéo de vacinagéo.

Regular a seringa e vigiar o decurso da injec¢do de modo a manter o volume da dose igual a 0,2 ml.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administragdo de 10 doses ndo provocou nenhum efeito indesejavel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Caddigo ATCvet: QI01ADO03

A vacina protege os animais durante o periodo de sensibilidade a Doenga de Marek.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Dimetilsulfoxido

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.
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6.3 Prazo de validade
Vacina nao reconstituida: 36 meses.
Vacina reconstituida: 1 hora, a uma temperatura inferior a 25°C.

Diluente: 3 anos.
Apos abertura, 0 saco deve ser utilizado na mesma operacédo de vacinagao.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Suspensao congelada:
Conservar e transportar congelado- azoto liquido (-196° C).

Diluente
N&o conservar acima de 40°C. N&o congelar.
Né&o guardar embalagens encetadas.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Ampola de vidro Tipo | contendo 1000 doses e Saco de polietileno-PVC contendo 200 ml; 400 mi;
800 ml; 1000 ml; 1200 ml; 1600 ml; 1800 ml ou 2400 ml de diluente.

Apresentacdes:
Uma ampola de 1000 doses de vacina congelada

Um saco de diluente de 200 ml
Um saco de diluente de 400 ml
Um saco de diluente de 800 ml
Um saco de diluente de 1000 ml
Um saco de diluente de 1200 ml
Um saco de diluente de 1600 ml
Um saco de diluente de 1800 ml
Um saco de diluente de 2400 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso:

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebulicéo,
incineracdo ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa
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8.  NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM N°:377/90 D.G.V.
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

17/03/86

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Junho 2020
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

S0 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S0 pode ser administrado pelo médico veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

CRYOMAREX HVT suspensdo injectavel

1. Nome e endereco do titular da autorizacdo de introducé@o no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacdo do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado> e <fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de ’aviation

69800 Saint Priest

Franca

\ 2. Nome do medicamento veterinario

CRYOMAREX HVT suspensdo injectavel

\ 3. Descricdo da(s) substancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada dose de 0,2 ml de vacina contém:

Substancia(s) activa(s):
Virus da doenca de Marek estirpe HVT — FC 126 > 1000 UFP

Adjuvante(s):
N&o aplicavel.

\ 4, Forma farmacéutica

Suspensao injectavel congelada.

\ 5. Dimenséo da embalagem

Uma ampola de 1000 doses de vacina congelada

Um saco de diluente de 200 ml
Um saco de diluente de 400 ml
Um saco de diluente de 800 ml
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Um saco de diluente de 1000 ml

Um saco de diluente de 1200 ml

Um saco de diluente de 1600 ml

Um saco de diluente de 1800 ml

Um saco de diluente de 2400 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
6. Indicacéo (indicactes)

Imunizagéo activa contra a Doenca de Marek, para prevenir a mortalidade, sinais clinicos e/ou lesbes
da doenga.

Inicio da imunidade: 5 dias ap0s a vacinagéo.

Duracdo da imunidade: uma unica administracdo é suficiente para conferir imunidade durante o
periodo de risco.

7. Contraindicagdes

Nao existem.

8. ReacOes adversas

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

\ 9.  Espécies-alvo

Galinhas (pintos do dia).

10. Dosagem em funcao da espécie, via(s) e modo de administracao

Apos diluicdo a suspensao tem uma coloracdo amarela a vermelho-alaranjada.

No 1° dia de vida: administrar por via intramuscular (coxa ou peito), ou subcutanea (base do pescoco),
uma dose de 0,2 ml, por pinto.

11. Instrugdes com vista a uma utilizacédo correta

Modo de preparacdo:
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Reconstituicdo da vacina :

Retirar do contentor com azoto liquido unicamente as ampolas que vao ser utilizadas na hora que se
segue.

Descongelar rapidamente o contetido das ampolas, por agitacdo em agua, mantida a 25° - 30° C.

Abrir as ampolas imediatamente apds a descongelacdo completa. No momento da abertura manter as
ampolas bem afastadas, de modo a evitar riscos de ferimento para o utilizador em caso de
rebentamento das ampolas.

Aspirar, com uma seringa estéril de 5 ml, o conteldo de uma ampola de vacina, imediatamente ap6s
abertura.

Transferir a suspensdo para um frasco com diluente, préviamente colocado a temperatura ambiente
(20°C £5°C).

Aspirar 2 ml do conteldo do frasco de diluente, para a seringa.

Lavar a ampola com estes 2 ml.

Transferir o liquido de lavagem para o frasco do diluente.

Repetir esta operagdo de lavagem 1 ou 2 vezes.

Homogeneizar a vacina diluida, assim preparada, por agitacdo suave. Ap6s homogeneizagdo a vacina

estd pronta a utilizar. A totalidade da vacina diluida deve ser utilizada em menos de 1 hora.
Por este motivo s6 se devem preparar frascos de vacina diluida, & medida que se vao utilizando.

Agitar, de vez em quando, o frasco de vacina diluida, a fim de homogeneizar a suspensdo vacinal,
durante a operacédo de vacinagdo.

Regular a seringa e vigiar o decurso da injecgdo de modo a manter o volume da dose igual a 0,2 ml.

12.  INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora a vista e do alcance das criangas.

Suspenséo congelada:
Conservar e transportar congelado- azoto liquido (—196° C).

Diluente
N&o conservar acima de 40°C. Ndo congelar.
Néo guardar embalagens encetadas.

Vacina reconstituida: 1 hora, a uma temperatura inferior a 25°C.
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Diluente: ap6s abertura, o saco deve ser utilizado na mesma operacéo de vacinacao.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

14. Adverténcia(s) especial(ais)

Recomenda-se ndo administrar concomitantemente com antibioticos.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Para evitar todos os riscos possiveis da manipulacdo com o azoto liquido e/ou explosdo das ampolas
de vidro, devem utilizar-se luvas, mascara e Oculos de protec¢do, aquando das operagdes de
descongelagdo e abertura das ampolas.

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.

Rejeitar todas as ampolas cujo conteldo tenha sido descongelado acidentalmente.

Em caso algum, as ampolas podem ser recongeladas.

Nao reutilizar os frascos de vacina diluida ja encetados.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se de imediato a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o existe informacédo sobre a seguranca e a eficicia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra excepto com as vacinas congeladas da gama Boehringer Ingelheim Animal Health contra a
Doenca de Marek. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administragdo de quaisquer outras vacinas
durante um periodo de 14 dias antes ou apds a vacina¢do com este medicamento.

Sobredosagem
A administracdo de 10 doses ndo provocou nenhum efeito indesejavel.

Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.
15. Precauc0es especiais de elimina¢do do medicamento néo utilizado ou dos seus

desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.

16. Data da ultima aprovacao do folheto informativo

Junho de 2020

17. Outras informacdes

Propriedades Imunoldgicas
Caddigo ATCvet: QI0LADO3
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A vacina protege 0s animais durante o periodo de sensibilidade a Doenga de Marek.

AIM N°:377/90 D.G.V.

S0 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S0 pode ser administrado pelo médico veterinario.

USO VETERINARIO
(fundo verde)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Ampola de 1000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CRYOMAREX HVT

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por dose de 0,2 ml:

Virus da doenca de Marek estirpe HVT — FC 126 > 1000 UFP

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses

| 4. VIA DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular ou subcutanea.

|5.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Apos reconstituicdo: 1 hora, a uma temperatura inferior a 25°C.

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
(fundo verde)

AIM N°:377/90 D.G.V.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de diluente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diluente para a preparacdo da suspensdo das vacinas congeladas Cryomarex HVT e Cryomarex
Rispens, contra a doenca de Marek.

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Diluente aquoso g.b.p. 1ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugéo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Saco de 200 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Galinhas (Pintos do dia).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

N&o usar isoladamente.

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinrio imunoldgico, excepto com as
vacinas congeladas Cryomarex HVT e Cryomarex Rispens. Antes de utilizar, leia o rotulo das
vacinas.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de utilizar, leia o rétulo das vacinas.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos abertura, o saco deve ser utilizado na mesma operacéo de vacinagéo.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 40° C.
Né&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS ESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebulicéo,
incineracgdo ou imers@o num desinfectante apropriado de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N°:377/90 D.G.V.

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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Lote {ndamero}

USO VETERINARIO
(fundo verde)

AIM N°:377/90 D.G.V.

B. FOLHETO INFORMATIVO
Esta vacina ndo tem Folheto Informativo
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