ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUNMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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CRYOMAREX RISPENS
Concentrat si solvent pentru suspensie injectabila.

2,
%, O

O, -

%foc\-’ﬂamad x

ANarionah 57,
D S

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,2 ml de vaccin diluat contine:

Substanti activa:
Virus viu atenuat Marek, serotip 1, tulpina Rispens .......... 10° - 10* PFU*

*PFU unititi formatoare de placi

Excipient:
Rosu fenol .. 2ul

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat si solvent pentru suspensie injectabila.

Concentrat inghetat: suspensie omogend de culoare galbena pana la rosu-portocaliu.
Solvent: solutie limpede de culoare rosu portocaliu.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Pasari (broiler si tineret de inlocuire ex. pasari pentru reproductie sau gaini oudtoare)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activa la broileri si tineret Inlocuire ex. pasari pentru reproductie sau giini oudtoare pentru
a reduce mortalitatea, semnele clinice si leziunile produse de boala Marek.

Instalarea imunitatii: 9 zile dupa vaccinare.

Durata imunititiizo singurd vaccinare este suficientd pentru a asigura protectie pe durata perioadei de
risc.

4.3 Contraindicatii

Nu existd

4.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sa“métoase.'

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

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



Precautii speciale care tepuie luate de persoana care adminisireazi produsul medicinal veterinar

la animale %
%
¥
3

£u fost scoase din azotul lichid poate provoca spargerea acestora.
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dicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
tctie. Precautiile care trebuie Iuate sunt mentionate in sectiunea “Cantitati

46 Reactii

En

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie san in perioada de ounat

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 siguranta si eficacitate demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat cu vaccinul Vaxxitek HVT+IBD, cu virus viu HVT care exprima antigenul de protectic 2
(VP2) al virusului bursitei infectioase (IBDV).

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii acestui vaccin
cu orice alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Astfel, decizia
utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar va fi luatd de la caz

la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Posologie:

Variantele de diluare a diferitelor prezentdri sunt:

1 fiola de 1000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 200 ml.
2 fiole de 1000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 400 ml.
3 fiole de 1000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 600 ml.
6 fiole de 1000 de doze concentrat inghetat in 1 pungé de solvent de 1200 ml.
7 fiole de 1000 de doze concentrat inghetat in 1 pungi de solvent de 1400 ml.
9 fiole de 1000 de doze concentrat inghetat in 1 pungé de solvent de 1800 mL
| fiold de 2000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 400 ml.
2 fiole de 2000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 800 ml.
6 fiole de 2000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 2400 ml.

Mod de administrare:
Se administreaza 0,2 ml (1 doza) din vaccinul diluat la pui cu vérsta de 1 zi (in incubatie), intramuscular

in coapsa sau subcutanat la nivelul gatului.

Diluarea vaccinului:
- 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 dupi ce s-au dezgetat, se deschid fiolele tindndu-le la distanta astfel incat sa se evite orice
risc de ranire, 1n caz ca una din fiole s-ar sparge.

- Imediat dupd deschiderea fiolei, se trage continutul intr-o seringa sterild de 5 ml.

- Se transferd concentratul in punga cu solvent.

- Se trag 2 ml din punga de solvent In seringa.

- Se clateste fiola cu acesti 2 ml, dupa care se transferd lichidul obtinut in punga cu solvent.

- Se repeti operatia de clitire o datd sau de doud ori.

- Se repetd operatiile de dezghetare, deschidere, transfer si clétire pentru numérul necesar de fiole de
diluat in solvent; se utilizeazi fie 1 fiola de 1000 de doze la 200 ml de solvent (sau 1 fiold de 2000 de

doze 1a 400 ml de solvent).



- Vaccinul obtinut se amesteca prin agitare usoard pentru a fi gata de admmlstrarf

- A se utiliza imediat dupa preparare. ,D =
- in timpul procesului de vaccinare se agitd usor punga solventului cu vaccinul dll!g.mt, dm nd in cénd,
astfel incét sd raméana amestecati suspensia de vaccin, \\ D% é\\L
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- Reglati seringa si mentineti volumul de 0,2 ml pe toata durata operatiunii.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz L samoni)

Nu au fost raportate efecte secundare dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza recomandati.
4.11 Timp(i) de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI01ADO3

Grupa farmacoterapeutica: Vaccin aviar atenuat: virusul aviar al bolii Marek.
Virusul vaccinal provine din celule de embrioni de pui infectati.

Vaccinul stimuleazi imunizarea activa impotriva bolii Marek.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Corncentrat inghetat:

Dimetilsulfoxid

Mediu de dilutie (vitamina BME, carbonat hidrogenat de sodiu, rosu fenol, serum bovin, acid
hidrocloric, apa pentru injectii)

Solvent:

Sucroza

Caseina hidrolizata

Fosfat dipotasic

Fofat dihidrogenat de sodiu
Hidroxid de sodiu

Rosu fenol

Acid hidrocloric

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate in sectiunea
4.8 si a solventului destinat utilizarii cu produsul medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate pentru produsul medicinal asa cum este ambalat pentru vanzare:
Concentrat inghetat: 3 ani.

Solvent: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare



‘;6 5 Vatur

Concentrat:
A se pastra si transporta inghetat in azot lichid la -196°C.

Solvent:,
Ase pﬁstm la a temperatura mai mici de 30°C. A nu se congela.

Dupa d1luare se va, "ast;'a" la o temperaturd sub 25°C.
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;f’(})fipozma ambalajului primar

Conce 1§f”f'n<?ﬁetat fiola de sticla (tip 1) de 2 ml de 1000 sau 2000 de doze.
Solvent: punga de PVC (polivinilclorid) de 200ml, 400ml, 600ml, 800 ml, 1200ml, 1400ml, 1800ml sau
2400ml.

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 cerintele locale
7.  DETINATORUL AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier, F — 69007 Lyon , Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

196214

9. DATA PRIMEI AUTORIZARY/REINNOIRII AUTORIZATIET
28.07.2014/12.08.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.
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ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII MINIME CARE TREBUTE INSCRISE PE UNITATILE

_ygel DE AMBALAJ
PRIMAR S

Fiole 1000 doze \\\: e S w30 -

Fiole de 2000 de doze \iii« nmno%g,
w

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CRYOMAREX Rispens

\ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA {ACTIVE)

MDYV - Rispens

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
TS
1000 g
2000 '
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
M
sC
| 5.  TIMP DE ASTEPTARE
6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

7. DATA EXPIRARI ]

EXP {lun&/an}

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —!

Numai pentru uz veterinar



INFORMATYI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR (ETICHETA) AL |
DILUANTULU1

(Pungs) S

i

(1. DENUMIREA DIVF ANTULUI ]

—
Ear'd

L
R . :
ciputife celular asociate pentru pasari.

=

Solvent pentru vac

- L

Z. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

200 ml
4006 ml
600 ml
800 ml
1200 ml
1400 ml
1800 ml
2400 ml

| 3. CALE(CAL DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul furnizat impreuna cu vaccinul, inainte de utilizare.

4. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE }

A se pastra la temperaturd mai micd de 30°C. A nu se congela. A se proteja de lumina.

[5.  NUMARUL SERIET J
Lot{numir}
6. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
’ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar

o\ Boehringer
imi Ingelheim
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PROSPECT

. 4;‘\\\\ CRYOMAREX RISPENS
o) fe) . « e . P
9.2 %)  concentrat si solvent pentru suspensie injectabila
2
~Z

SA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

I@&‘T RULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBER&REA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

. A "f’
Dei;matorul auj,orf’zatlel de comercializare:

Boehrmger Ingelhelm Animal Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANTA

Producitorii responsabili pentru eliberarea seriilor de produs
Vaccin:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes, 99 Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANTA

Solvent:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes, 99 Rue de I’ Aviation
69800 SAINT PRIEST

Franta

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CRYOMAREX RISPENS
Concentrat si solvent pentru suspensie injectabild

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

Pe doza (0,2 ml):

Substanti activa:

Virus viu atenuat Marek, serotip 1, tulpina Rispens 10° - 10* PFU*
*PFU unitati formatoare de placi

Excipient:
Rosu fenol 2ul

Concentrat si solvent pentru suspensie injectabila.

Concentrat inghetat: suspensie omogena de culoare galbena pand la rosu- -portocaliu.
Solvent: solutie limpede de culoare rosu portocaliu.
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4. INDICATIE (AINDICATII)

'.!," W
Imunizarea activi la broileri si tineret inlocuire ex. pasari pentru reproductie sa églﬁl Qliétqare pentru
a reduce mortalitatea, semnele clinice si leziunile produse de boala Marek. Vet
Instalarea imunitatii: 9 zile dupa vaccinare. b .
Durata imunitatii: o singurd vaccinare este suficientd pentru a asigura protecgie‘\?s\\e@u:r"éita&p@{jqadei
de risc. R w2
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5. CONTRAINDICATIY
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pasari (broiler si tineret de inlocuire ex. pasari pentru reproductie sau giini oudtoare)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Posologie:

Variantele de diluare a diferitelor prezentiri sunt:

1 fiold de 1000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 200 m].
2 fiole de 1000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 400 ml.
3 fiole de 1000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 600 ml.
6 fiole de 1000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 1200 ml.
7 fiole de 1000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 1400 mi.
9 fiole de 1000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 1800 ml.
1 fiola de 2000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 400 ml.
2 fiole de 2000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 800 ml.
6 fiole de 2000 de doze concentrat inghetat in 1 punga de solvent de 2400 ml.

Se administreaza 0,2 ml (1 doza) din vaccinul diluat la pui cu varsta de 1 zi (in incubatie),
intramuscular in coapsa sau subcutanat la nivelul gitului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Se dezgheatd rapid continutul fiolelor prin agitare in api la 25°C-30°C

Imediat dupa ce s-au dezgetat, se deschid fiolele tindndu-le la distanti astfel incét sa se evite orice
risc de rénire, In caz ca una din fiole s-ar sparge. Imediat dupé deschiderea fiolei, se trage continutui
intr-o seringi sterild de 5 ml.

Se transferd concentratul in punga cu solvent.

Se trag 2 ml din punga de solvent 1n seringa.

Se clateste fiola cu acesti 2 ml, dupé care se transferd lichidul obtinut in punga cu solvent.

Se repeti operatia de clatire o data sau de doui ori.

Se repetd operatiile de dezghetare, deschidere, transfer si clitire pentru numirul necesar de fiole de
diluat in solvent; se utilizeazi fie 1 fiold de 1000 de doze la 200 ml de solvent (si 1 fiold de 2000 de
doze la 400 ml de solvent).

Vaccinul diluat obtinut se amestec prin agitare ugoari pentru a fi gata de administrare.

12



Vaccinul gata de administrare trebuie utilizat imediat dupa preparare. In timpul procesului de
vaccmare se amtﬁ"qsor punga solventului cu vaccinul diluat, din cand in cind astfel incat s3 ramana

~~{,§(§:RECAU§J;8‘§ECIALE PENTRU DEPOZITARE

el
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A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

Concentrat:
A se pistra si transporta inghetat in azot lichid la -196°C.

Solvent:
A se pistra la o temperaturd mai micd de 30°C. A nu se congela.

Pistrare dupi diluare: 2 ore la o temperaturd mai micd de 25°C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe fiola dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Tulpina vaccinala se transmite de la pasarile vaccinate la cele nevaccinate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Dezghetarea fiolelor dupa ce au fost scoase din azotul lichid poate provoca spargerea acestora.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusi si ochelari.

Precautiile care trebuie luate sunt mentionate in sectiunea “Recomandari privind administrarea
corecta”.

Ouat
A nu se utiliza la pasari in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Informatiile disponibile referitoare la siguranta si eficacitate demonstreaza ci acest vaccin poate fi
amestecat cu vaccinul Vaxxitek HVT+IBD, cu virus viu HVT care exprima antigenul de protectie 2
(VP2) al virusului bursitei infectioase (IBDV).

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate in urma utilizarii acestui vaccin
cu orice alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Astfel, decizia
utilizirii acestui vaccin inainte sau dupd orice alt produs medicinal veterinar va fi luatd de la caz la
caz.

Supradozare (simptome. proceduri de urgentd, antidoturi):
Nu au fost raportate efecte secundare dupd administrarea unei supradoze (de 10 ori doza
recomandati).




A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate in sectiunea
ATENTIONARI SPECIALE si a solventului destinat utilizarii cu produsul medicinal veterinar.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau ca resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Octombrie 2022

15. ALTE INFORMATI

Dimensiunile ambalajului:
Concentrat inghetat: fiola de sticla (tip T) de 2 ml de 1000 sau 2000 de doze.

Solvent: punga de PVC (polivinilclorid) de 200ml, 400ml, 600ml, 800 ml, 1200ml, 1400ml, 1800ml
sau 2400m1.’

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.
A se administra numai sub Indrumarea medicului veterinar.

i
W aceastd pictograma inlocuieste cuvantul “doze”
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