B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cryomarex HVT, zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cryomarex HVT, zawiesina i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

Substancja czynna:

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kur przeciwko chorobie Mareka. Odpornos¢ rozwija si¢ w ciggu 5-7 dni.
Podanie jednej dawki szczepionki zapewnia ochrong ptakow przez caly okres narazenia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nie obserwowano

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA


http://www.urpl.gov.pl/

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

Podawa¢ domigsniowo (w mig¢snie uda lub piersiowe) albo podskornie (u nasady szyi) jedng dawke
szczepionki kurczetom jednodniowym, jak najszybciej po wylegu.

W pierwszym przypadku zaleca si¢ $cisna¢ migénie uda miedzy kciukiem a palcem wskazujgcym,
celem ich nieznacznego uwypuklenia. Igta musi by¢ wprowadzona roéwnolegle do kosci piszczelowo-
skokowej (tibiotarsus).

Przygotowanie szczepionki:

1. Wyjacé tylko te ilo§¢ amputek z pojemnika z ciektym azotem, ktora zostanie uzyta do
natychmiastowego szczepienia.

2. Rozmraza¢ szybko zawarto§¢ amputek, delikatnie mieszajac w wodzie o temp. 25-30°C.

3. Bezposrednio po rozmrozeniu szczepionki, nalezy otworzy¢ ampuitke trzymajac ja

W wyciagnietej rece w celu minimalizacji ryzyka urazéw w przypadku peknigcia ampuiki.

4. Natychmiast po otwarciu amputki nalezy jej zawarto$¢ pobra¢ do sterylnej strzykawki

0 poj. 5 ml z iglg kalibru 18.

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

6. Wciagna¢ do strzykawki 2 ml zawartosSci torebki z rozpuszczalnikiem.

7. Przepluka¢ amputke powyzszg iloscig 2 ml, a nastgpnie przenies¢ ptyn ptuczacy do torebki

z rozpuszczalnikiem.

8. Powtorzy¢ zabieg plukania raz lub dwukrotnie.

9. Szczepionke rozpuszczong w wyzej opisany sposob wymiesza¢ poprzez delikatne potrzasanie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zatozy¢ ochronne r¢kawice i okulary na czas wyjmowania, odmrazania i otwierania ampulek.

Podczas dokonywania zabiegu szczepienia od czasu do czasu zamieszac¢ torbg zawierajaca
rozcienczong szczepionke, celem wymieszania zawiesiny.

Po przygotowaniu szczepionka powinna by¢ niezwlocznie uzyta do szczepienia (catkowita ilo§¢
rozpuszczonej szczepionki powinna by¢ zuzyta w ciggu 1 godziny). Dlatego zawiesing szczepionkowa
nalezy przygotowywac jedynie wtedy, kiedy musi by¢ bezposrednio podana.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Szczepionka:
Przechowywac w cieklym azocie (-196°C). Poziom cieklego azotu musi by¢ stale kontrolowany.

Szczepionke po rekonstytucji nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Rozpuszczalnik:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazaé¢. Chroni¢ przed Swiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Szczepionka:



Okres trwato$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Rozpuszczalnik:

Okres trwatos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres trwatosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina w temperaturze ponizej 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie nalezy szczepi¢ chorych lub wycienczonych zwierzat.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Nalezy postugiwac si¢ sprz¢tem iniekcyjnym sterylnym i wolnym od sladéw substancji
antyseptycznych i/lub dezynfekujacych.

Produkt jest przechowywany w cieklym azocie — amputki moga eksplodowaé w przypadku
gwattownych skokow temperatury, co moze doprowadzi¢ do odmrozenia palcéw. Ponadto, produkt
zawiera niewielka ilo§¢ DMSO, co moze prowadzi¢ do podraznienia skory. Z tego wzgledu w trakcie
wyjmowania amputek z kontenera z cieklym azotem nalezy stosowac¢ r¢kawice ochronne i ochrong
twarzy (w celu ochrony oczu).

Jezeli dojdzie do przypadkowego kontaktu cieklego azotu ze skora, nalezy przedsigwziaé nastgpujace
czynnosci: doktadnie przeptuka¢ ciepta 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 uwaga i niezwlocznie zwrocic
si¢ o pomoc lekarska.

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

z cieklym azotem i materialami o niskiej temperaturze.

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i 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.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak objawow ubocznych.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Zniszczy¢ wszystkie ampuiki, ktore ulegly przypadkowemu rozmrozeniu; nie jest dopuszczalne ich
ponowne zamrozenie.

Nie wolno ponownie uzywaé juz otwartych pojemnikow z rozcienczong szczepionka.

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



Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

07.10.2021

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Dodatkowe informacje zamieszczane na ulotce:
Logo Boehringer Ingelheim

Kod cyfrowy materialu opakowaniowego
Termin waznosci (EXP)

Nr serii (Lot)





