CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cryomarex Rispens + HVT, zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki (0,2 ml po rozcienczeniu) zawiera:

Substancje czynne:

- atenuowany szczep Rispens CV1 988 wirusa choroby Mareka nie mniej niz 3,0 logio PFU i

nie wigcej niz 4,0 logio PFU

- atenuowany szczep FC 126 herpeswirusa indyczego nie mniej niz 3,0 logio PFU i nie wigcej niz 4,0
logio PFU

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Jednorodna zawiesina i przezroczysty rozpuszczalnik w kolorze czerwono-pomaranczowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie kur celem obnizenia §miertelnosci, tagodzenia objawow klinicznych i zmian
patologicznych zwiazanych z chorobg Mareka.

Odporno$¢ pojawia si¢ 6 dni po szczepieniu. Podanie jednej dawki szczepionki zapewnia ochrong
ptakow przez caty okres narazenia.

4.3. Przeciwwskazania

Brak

4.4.Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie nalezy szczepi¢ chorych lub wycienczonych zwierzat.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy postugiwac si¢ sprzgtem iniekcyjnym sterylnym i wolnym od $ladow substancji
antyseptycznych i/lub dezynfekujacych.

Produkt jest przechowywany w cieklym azocie — amputki moga eksplodowaé w przypadku
gwaltownych skokow temperatury, co moze doprowadzi¢ do odmrozenia palcow. Ponadto, produkt




zawiera niewielkg ilo§¢ DMSO, co moze prowadzi¢ do podraznienia skory. Z tego wzgledu w trakcie
wyjmowania ampulek z kontenera z cieklym azotem nalezy stosowa¢ rgkawice ochronne i ochrone
twarzy (w celu ochrony oczu).

Jezeli dojdzie do przypadkowego kontaktu cieklego azotu ze skora, nalezy przedsiewziaé nastepujace
czynnosci: dokladnie przeplukac ciepla woda, delikatnie wysuszy¢ i podja¢ odpowiednie leczenie
oparzonego miejsca. Bardzo wazne jest natychmiastowe i obfite wyptukanie oczu woda. Kazdy
przypadek kontaktu z ciektym azotem nalezy traktowac ze szczegdlng uwagg i niezwlocznie zwrocié
si¢ o pomoc lekarska.

Pojemnik z ciektym azotem i szczepionka powinny by¢ pod opieka osoby przeszkolonej do pracy

z ciektym azotem i materialami o niskiej temperaturze.

W razie przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Nie obserwowano

4.7.Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Nie dotyczy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Zatozy¢ ochronne r¢kawice i okulary na czas wyjmowania, odmrazania i otwierania amputek.
Podczas dokonywania zabiegu szczepienia od czasu do czasu zamieszac torbg zawierajaca
rozcienczong szczepionke, celem wymieszania zawiesiny.

Podawac jedna dawke 0,2 ml szczepionki jednorazowo jednodniowym kurczetom (przed
opuszczeniem wylegarni).

Podawa¢ domigsniowo (w migénie uda lub piersiowe) albo podskornie (u nasady szyi)jedna dawke
szczepionki kurczgtom jednodniowym, jak najszybciej po wylegu.

W pierwszym przypadku zaleca si¢ $cisng¢ migénie uda migdzy kciukiem a palcem wskazujacym,
celem ich nieznacznego uwypuklenia. Igta musi by¢ wprowadzona réwnolegle do kosci piszczelowo-
skokowej (tibiotarsus).

Przygotowanie szczepionki:

1. Wyjac tylko te ilos¢ ampulek z pojemnika z cieklym azotem, ktora zostanie uzyta do
natychmiastowego szczepienia.

2. Rozmraza¢ szybko zawartos¢ amputek, delikatnie mieszajac w wodzie 0 temp. 25-30 °C.

3. Bezposrednio po rozmrozeniu szczepionki, nalezy otworzy¢ amputke trzymajac ja w wyciggnigtej
rgce w celu minimalizacji ryzyka urazow w przypadku peknigcia amputki.

4. Natychmiast po otwarciu amputki nalezy jej zawarto$¢ pobra¢ do sterylnej strzykawki o poj. 5 ml
z iglg kalibrul 8.

5. Przenies¢ zawiesing do torebki z rozpuszczalnikiem, ogrzanym wcze$niej do temperatury
otoczenia (tj. 20 °C45 °C).

6. Wociagnac do strzykawki 2 ml zawartosci torebki z rozpuszczalnikiem.



7. Przeptuka¢ amputke powyzszg iloscig 2 ml, a nast¢pnie przenies¢ ptyn phuczacy do torebki

z rozpuszczalnikiem.
8. Powtorzy¢ zabieg ptukania raz lub dwukrotnie.
9. Szczepionke rozpuszczong w wyzej opisany sposob wymieszac poprzez delikatne potrzasanie.
Po przygotowaniu szczepionka powinna by¢ niezwtocznie uzyta do szczepienia (catkowita ilos¢
rozpuszczonej szczepionki powinna by¢ zuzyta w ciggu 1 godziny). Dlatego zawiesing szczepionkowa
nalezy przygotowywac jedynie wtedy, kiedy musi by¢ bezposrednio podana.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak objawow ubocznych
4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakéw
Kod ATCvet: QI01ADO03

Szczepionka indukuje czynng odpornos¢ przeciwko chorobie Mareka

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Szczepionka:
Dimetylosulfotlenek

Podloze

Rozpuszczalnik:

Sacharoza

Hydrolizat kazeiny

Dipotasu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan
Czerwien fenolowa (roztwor 1%)
Kwas solny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika lub innego
sktadnika zalecanego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 Okres waznoS$ci

Szczepionka:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

37 miesigcy.
Rozpuszczalnik:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.




Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcijg: 1 godzina w temperaturze ponizej 25 °C.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Szczepionka:
Przechowywa¢ w ciektym azocie (-196°C). Poziom ciektego azotu musi by¢ stale kontrolowany.

Szczepionke po rekonstytucji nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C

Rozpuszczalnik:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka:
- ampuiki ze szkta typu I zawierajace 1000 dawek szczepionki, metalowy stelaz zawierajacy 5

ampulek.

Rozpuszczalnik:

— torebki z polichlorku winylu zabezpieczone warstwa polipropylenu/poliamidu/polietylenu
zawierajace 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 mi, 1200 ml, 1600 ml, 1800 ml i 2400 ml
rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Zniszczy¢ wszystkie amputki, ktére ulegly przypadkowemu rozmrozeniu; nie jest dopuszczalne ich
ponowne zamrozenie.

Nie wolno ponownie uzywac juz otwartych pojemnikow z rozcienczong szczepionka.

Pozostalosci nieuzytej szczepionki nalezy zniszczy¢, a puste opakowania po szczepionce poddaé
dezynfekcji przed usunigciem.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

477/98

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.12.1992 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 17.02.1998 r., 30.04.2003 r., 12.02.2008 r., 24.12.2008 r.



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



