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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CRYOMAREX RISPENS
Suspensie si diluant pentru suspensie injectabilz.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi de 0,2 ml de vaccin contine;

Substanti activi:
Virus viu atenuat Marek, serotip 1, tulpina Rispens ...

*PFU unitati formatoare de placi

Excipient:

ROSULENO 2ul

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6. 1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie si diluant pentru suspensie injectabils.
Suspensia inghetati este o suspensie omogeni de culoare galben
este o solufie limpede de culoare galbend pana Ia rosu portocaliu.

a pina la rosu-portocaliu si diluantu|

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii fints

Pasari (broiler, reproducitori rase grele si tineret inlocuire gaini oudtoare)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activa Ja broileri, reproducitori rase grele si tineret inlocuire gaini oudtoare pentru g reduce

mortalitatea, semnele clinice si leziunile produse de boala Marek. _
Instalarca imunititii: 9 zile dupa vaccinare. O Singurd vaccinare este suficientd pentru a asigura

protecfie pe durata perioadei de risc.

4.3 Contraindicaﬁi

Nu exista

4.4 Atentionﬁrispecia]e

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numaj pasarile sanitoase

Tulpina vaccinali se transmite de la pasarile vaccinate la cele nevaccinate.



Precaufii speciale care trcbuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal’

veterinar la animale

Dezghetarea fiolelor dupi ce au fost scoase din azot lichid poate provoca Spargerea acestora.
A se purta manusi si ochelari de protectie in momentul dezghetarii si deschiderii fiolelor.
Precautiile care trebuie luate sunt mentionate in sectiunea “Cantititi de administrat si calea de

administrare”.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu exista.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se administra pasarilor in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Informatiile disponibile referitoare la siguran{a si eficacitate demonstreazi ci acest vaccin poale fi
amestecat cu vaccinul Merial cu virus viu HVT care exprimd antigenul de protectie 2 (VP2) al
virusului bursitei infectioase (IBDV). '

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguran{a si eficacitate in urma utilizirii acestui vaccin
cu orice alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsélor mentionate mai sus. Astfel, decizia
utilizdrii acestui vaccin fnainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar va fi luata de Ia caz

la caz.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreazd 0,2 ml (I dozi) din vaccinul reconstituit la puii de gaina cu virsta de | zi (in
incubatie), intramuscular in coapsd sau subcutanat la nivelul gatului.

- Se scot din containerul cu azot lichid doar fiolele din consola verde, care se folosesc imediat.

- Se dezgheati rapid continutul fiolelor prin agitare in apa la 25°C-30°C

- Imediat dupa ce s-au dezgetat, se deschid fiolele tindndu-le la distanga astfel incat si se evite orice
risc de ranire, in caz ca una din fiole s-ar sparge. -

- Imediat dupa deschiderea fiolei, se trage confinutul intr-o seringa sterila de 5 ml.

- Se transfera suspensia in punga cu diluant steril.

- Se trag 2 ml din punga de diluant steril in seringa.

- Se cliteste fiola cu acesti 2 ml, dupi care se transferi lichidul obtinut in diluant.

- Se repetd operatia de clatire o dati sau de doua ori.

- Se repeta operatiile de dezghetare, deschidere, transfer
reconstituit cu diluantul; se utilizeazi fie 1 fiolda de 1000 d
fiold de 2000 de doze de vaccin la 400 m] de diluant).

- Vaccinul obtinut se amesteci prin agitare usoara pentru a fi gata de administrare,
- Ase utiliza imediat dupa preparare.

- In timpul procesului de vaccinare se agitd usor pung
incat sa raimana amestecata suspensia de vaccin.

Reglati seringa si mentineti volumul de 0,2 ml pe toata durata operatiunii.

si clatire pentru numarul necesar de fiole de
e doze de vaccin la 200 ml de diluant (sau |

a cu vaccinul diluat, din cand in cind astfel

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenfd, antidoturi), dupi caz

Nu au fost raportate efecte secundare dupa administrarea unej supradoze de 10 ori doza recomandati.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.



. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QIOIADO3 -
Grupa farmacoterapeutica: v

Virusul vaccinal provine din celule de embrioni de put infectati.
Vaccinul stimuleazi imunizarea activd impotriva bolii Marek.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Suspensie:
Dimetilsulfoxid

Mediu de dilugie (vitamina BME, carbonat hidrogenat de sodiu, rosu fenol,

hidrocloric, apa pentru injcctii)

Diluant:

Sucrozi

Caseina hidrolizati

Fosfat dipotasic

Fofat dihidrogenat de sodiu
Hidroxid de sodiu

Rosu fenol

Acid hidrocloric

Apd pentru injectii

6.2 Incompatibilititi

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterin
4.8 si a diluantului.

6.3 Perioadi de valabilitate

“Perioada de valabilitate pentru produsul medicinal asa cum este ambal

Suspensic inghetati: 3 anj pastrat la -196°C.
Diluant: 3 anj la pastrat la o temperatura mai mici de 40°C.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire:
2 ore la o temperaturi maj micx de 25°C.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si depozita suspensia inghetata in azot lichid Ia - | 96°C.

A se pastra si depozita diluantul la o temperaturd mai mici
6.5 Natura i compozifia ambalajului primar

Fiola de sticla (tip 1) de 2 ml (suspensia inghetata)
Punga de PVC (diluant)

Dimensiunile ambalajului:

I flacon de 1000 de doze suspensie inghetati + | punga de 200 ml diluant
2 flacoane de 1000 de doze suspensie inglietata + | punga de 400 m] diluant
3 flacoane de 1000 de doze suspensie inghetatd + | punga de 600 ml diluant

4

accin aviar atenuat: virusul aviar al bolij Marek.

serum bovin, acid

ar cu exceptia celor mentionate in sectiunea

at pentru vinzare:

de 40°C. A nu se congela.



6 flacoane de 1000 de doze suspensie inghetata + | punga de 1200 mi djluant
7 flacoane de 1000 de doze suspensie inghetatd + | punga de 1400 m| diluant
9 flacoane de 1000 de doze suspensie inghetata + 1 punga de 1800 ml djluant

I flacon de 2000 de doze suspensie illllghetaté + 1 punga de 400 ml diluant

2 flacoane de 2000 de doze suspensie inghetata + | punga de 800 ml diluant
6 flacoane de 2000 de doze suspensie inghetatd + | punga de 2400 ml diluant

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

© trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, F — 69007 Lyon, ’Franté

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE‘COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARFE

Conditii de distribuire: Produs medicinal supus eliberirii cu reteta medicala veterinari.
Conditii de administrare: A se administra sub controlul si supravegherea medicului veterinar.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT



Sl © X e S

A. ETICHETARE



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR ’

Fiole 1000 doze
Fiole de 2000 de doze

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

CRYOMAREX Rispens

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) )

MDYV - Rispens

[3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

IM
SC

|5.  TIMP DE ASTEPTARE | |

|6 NUMARULSERIEI | |
Lot o
[7. DATA EXPIRARI j
EXP
(8. MENTIUNEA NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.” i

Ad us vet
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Punga de diluant de 200 ml
Pungi de diluant de 400 ml
Pungi de diluant de 600 ml
Pungi de diluant de 1200 ml
Punga de diluant de 1400 ml
Punga de diluant de 1800 ml

Pungi de diluant de 2400 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CRYOMAREX Rispens
Diluant steril

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

3. FORMA FARMACEUTICA

Diluant

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2400 ml

| 5. SPECII TINTA

Pasari (broiler, reproducitori rase grele si tineret inlocuire gdini oudtoare)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

|7 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | T

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




L

[ 10.  DATA EXPIRARIT

EXP {luna/an}
Dupi reconstituire: 2 ore

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE-

A se pastra si transporta la temperaturad mai mica de 40°C. A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ :

‘Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITH SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor,

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

MERIAL
29 Avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon

Franta
(16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS o ]
Lot
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B.PROSPECT
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PROSPECT
CRYOMAREX RISPENS
Suspensie si diluant pentru suspensie injectabilz

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtoru] autorizatiei de comercializare:
MERIAL

29 Avenue Tony Garnier
69007 LYON
FRANTA

Producitoru] tesponsabil pentru eliberarea seriilor de produs

MERIAL Laboratoire Porte des Alpes
99 Rue de I’Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

CRYOMAREX RISPENS
Suspensie si diluant pentru suspensic injectabii

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Pe doza (0,2 m 1):
Substan(i activi:
Virus viu atenuat Marek, serotip |, tulpina Rispens 10’ - 10% PFU*

*PFU unitéti formatoare de placi

Excipient: v
Rosu fenol 2ul

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa [a broileri, reproducitori rase grele si tineret inlocuire gaini oudtoare pentru a
reduce mortalitatea, semnele clinice si leziunile produse de boala Marck. 2 o
Instalarea Imunitaii: 9 zile dupa vaccinare. O SINgurd vaccinare este sufi

protectie pe durata perioade; de risc.

cienta pentru a asigura

S. CONTRAINDICATH
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Nu exista.

Daca observati reacfii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam

informati medicul veterinar,



7. SPECII TINTA

| Pasari (broiler. reproducitori rase grele si tineret inlocuire gdini oudtoare)
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE

) din vaccinul reconstituit Ja pui cu varsta deA I'zi (In incubatie),

Se administreazi 0,2 ml (1 doza
intramuscular in coapsa sau subcutanat la njvely] gatului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se scot din containerul cy azot lichid doar fiolele din consola verde, care se folosesc imediat.

Se dezgheata rapid continutul fiolelor prin agitare in apd la 25°C-30°C

Imediat dupa ce s-au dezgetat, se deschid fiolele tindndu-le la distanta astfel incat s se evite orice
risc de rinire, T caz ca una din fiole s-ar sparge. Imediat dupa deschiderea fiolei, se trage

confinutul intr-o seringd sterila de 5 m. ‘

Se transferd suspensia in punga cu diluant steri].

Se trag 2 ml din punga de diluant steril in seringa.

Se clateste fiola cu acesti 2 ml, dupi care se transferd lichidul obfinut in diluant. ’
Se repetd operafia de clatire o datj sau de doui ori, - '
Se repeta operatiile de dezghetare, deschidere, transfer si clatire
reconstituit cu diluantul; se utilizeazi fie 1 fiola de 1000 de do
(sau 1 fiold de 2000 de doze de vaccin la 400 m| de diluant).
Vaccinul obfinut se amestecs prin agitare usoars pentru a fi gata de administrare,
Vaccinul preparat, gata de administrare trebuje utilizat imediat (tot vaccinu] diluat trebuie utilizat in

cel mult 2 ore).
In timpul procesului de vacein
incat sa rimand amestecati suspensia de vaccin.
Reglati seringa si fiti ataneti si mentineti volumul dozej de 0.2 ml pe toata durata operatiunii de

vaccinare,

pentru numarul necesar de fiole de
ze de vaccin la 200 ml de diluant

are se agita usor punga cu vaccinul diluat, din cind in cand astfel

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indemana copiilor si vederea copiilor.

A se pastra si depozita suspensia inghe(ata in azot lichid la-196°C.
A se pastra si depozita diluantul la o temperaturd mai mici de 40°C. A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 2 ore la o temperatura mai mics de 25°C.
A nu se utiliza acest produs medicinale veterinar dupi data expirarii marcata pe fiolj.

12. ATENTIONARFE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIAL‘E)

Precautii speciale pentru utilizare la animale o o
A se vaccina numaj pasarile sanitoase. Tulpina vaccinala se transmite de la pasarife vaccinate la

cele nevaccinate. A nu se utiliza la pasari in perioada de ouat.

Precautii speciale care trebuje luate de persoana care administreaz3 rodusul medicinal veterinar [a
animale : T

Dezghetarea fiolelor dupa ce au fost scoase din azot lichid poate provoca Spargerea acéstora:
A se purta manusi si ochelari de protectie in momentul dezghetarii st deschiderij fiolelor.

13



.. . \ . . . . . . ..
Precautiile care trebuie luate sunt mentionate i sectiunea “Recomandiri privind &dministrares

corecty™.

Interactiuni cy alte produse medicinale sau alte forme de interactiune .
Informatiile disponibile referitoare a siguranti sj eficacitate demonstreaza ci acest vaccin poate 13

amestecat cu vaceiny] Merial- cu virus viy HVT care exprima antigenul de protecfie 2 (VP2) g
- virusuluj bursjtej infectioase (IBDV). ‘

Nu existi informatii disponibile referitoare |la siguranfa s eficacitate in urma utilizarii acesty;
in cu orice alt produs medicinal veterinar cu excepfia produselor mentionate mai sus.” Astfel,

decizia utilizirij acestui vaccin inainte say dupa orice alt produs medicinal veterinar va fi luati de |5

caz la'caz.

Supradozare (simptome roceduri de urgen a, antidoturi
Nu au  fost raportate efecte secundare dupj administrarea unej Supradoze (de
recomandata).

lncomgatibiﬁté‘,i ,
ar,

A nu se amesteca ci njcj un alt produs medicinal veterin

10 or doza

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT sAy
A DESEURILOR, DUPA CAz } | ,

Medicamentele nu trebuje aruncate in ape reziduale say cq resturi menajere,
* Solicitati mediculuyj veterinar say farmacistuluj informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

‘medicamentelor care ny mai sunt necesare. Aceste mistiri contribuie |a protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A F OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
" Dimensiunile ambalajului:

I flacon de 1000 de doze suspensic inghetata + | punga de 200 m{ diluant
2 flacoane de 1000 de doze suspensie inghetata + | punga de 400 ml dilyant
3 flacoane de 1000 de doze suspensic inghefati + | punga de 600 mI diluant
6 flacoane de 1000 de doze suspensic inghetata + | pungd de 1200 ml diluant
7 flacoane de 1000 de doze suspensie inghetatd + | punga de 1400 ml diluant’
9 flacoane de 1000 de doze suspensic inghefata + | punga de 1800 ml diluant
- I flacon de 2000 de doze suspensie inghetata + | punga de 400 m| diluant
2 flacoane de 2000 de doze suspensie inghetata + | pungédde 800 mnl diluant
6 flacoane de 2000 de doze Suspensie inghetata + | punga de 2400 m| diluant

Nu toate dimensiunijle de ambalaj pot fi comercializate,

A nu se l3sa [a vederea si indemana copiilor.
Se elibereaza numaj pe baza de refeta veterinari,
A se administra numai sub indrumarea medicului veterinar.

_ aceastd'pictograma inlocuieste cuvantul “doze™”
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