2  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
’5-:2 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
i productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CRYOMAREX RISPENS

Concentrado y disolvente para suspension inyectable.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 0,2 ml de dosis de vacuna diluida contiene:

Sustancia activa:

Virus de la enfermedad de Marek, vivo atenuado, serotipo 1, cepa Rispens....10° - 10* UFP*

*UFP: Unidades formadoras de placas

Excipiente:
Rojo Fenol 2 pl

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Concentrado y disolvente para suspension inyectable.

Concentrado congelado: suspensidon homogénea de color amarillo a naranja rojizo
Disolvente: solucion limpida de color naranja rojizo.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Pollos (pollos de engorde y pollos de reposicion, es decir, pollos reproductores o gallinas pone-
doras).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Para la inmunizacion activa de pollos de engorde y pollos de reposicion, es decir, pollos repro-
ductores o gallinas ponedoras, para reducir la mortalidad, los signos clinicos y las lesiones de
la enfermedad de Marek.

Establecimiento de la inmunidad: 9 dias después de la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: una Unica vacunacion es suficiente para proporcionar proteccion
durante el periodo de riesgo.
4.3  Contraindicaciones
Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
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Vacunar Unicamente a animales sanos.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
La cepa vacunal se disemina de aves vacunadas a no vacunadas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

La descongelacion de las ampollas extraidas del nitrégeno liquido puede causar que una am-
polla se rompa.

Se debe usar un equipo de proteccidn personal consistente en guantes y gafas protectoras
cuando se manipula el medicamento veterinario.

Las precauciones que deben ser tomadas se indican en el apartado “Posologia y via de ad-
ministracion”.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Ninguna conocida.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No usar en aves durante la puesta.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede ser
mezclada con Vaxxitek HVT+IBD, una vacuna viva que tiene un vector HVT que expresa la
proteina 2 virica (VP2) del virus de la Bursitis Infecciosa (IBD).

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario, excepto el mencionado anteriormente. La decision so-
bre el uso de esta vacuna antes o después de la administracién de cualquier otro medicamento
veterinario se debera realizar caso por caso.

4.9 Posologia y via de administracion

Posologia
Las posibilidades de dilucién de las diferentes presentaciones son las siguientes:

1 ampolla de 1.000 dosis de concentrado congelado en 1 bolsa de 200 ml de disolvente.

2 ampollas de 1.000 dosis de concentrado congelado en 1 bolsa de 400 ml de disolvente.
3 ampollas de 1.000 dosis de concentrado congelado en 1 bolsa de 600 ml de disolvente.
6 ampollas de 1.000 dosis de concentrado congelado en 1 bolsa de 1.200 ml de disolvente.
7 ampollas de 1.000 dosis de concentrado congelado en 1 bolsa de 1.400 ml de disolvente.
9 ampollas de 1.000 dosis de concentrado congelado en 1 bolsa de 1.800 ml de disolvente.
1 ampolla de 2.000 dosis de concentrado congelado en 1 bolsa de 400 ml de disolvente.

2 ampollas de 2.000 dosis de concentrado congelado en 1 bolsa de 800 ml de disolvente.

6 ampollas de 2.000 dosis de concentrado congelado en 1 bolsa de 2.400 ml de disolvente.

Modo de administracion:
Inocular a pollitos de 1 dia de edad (a la salida de la incubadora), por via intramuscular en el
muslo o por via subcutanea en el cuello, 0,2 ml (1 dosis) de la vacuna diluida.
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Dilucion de la vacuna:

- Sacar del contenedor de nitrégeno liquido Unicamente las ampollas que contiene la cesta ver-
de que se vayan a utilizar.

- Descongelar rapidamente el contenido de las ampollas por agitacion en agua mantenida a 25-
30°C.

- Abrir las ampollas después de la descongelacién completa del hielo. Para ello mantener las
ampollas con el brazo extendido en el momento de su apertura para evitar cualquier riesgo de
lesion en caso de rotura de alguna de ellas.

- En una jeringa estéril de 5 ml, aspirar el contenido de una ampolla de vacuna inmediatamente
después de su apertura.

- Transferir el concentrado a una bolsa de disolvente estéril.

- Aspirar en la jeringa 2 ml del contenido de la bolsa de disolvente.

- Enjuagar la ampolla con estos 2 ml, y luego transferir el liquido de enjuague a la bolsa de di-
solvente.

- Repetir esta operacion de enjuague 1 o 2 veces.

- Repetir las operaciones de descongelacidn, apertura, transferencia y enjuagado para cada
una de las ampollas que se vayan a diluir con el disolvente, considerando que una ampolla de
1.000 dosis de vacuna se diluye con 200 ml de disolvente (y una ampolla de 2.000 dosis se
diluye con 400 ml de disolvente).

- La vacuna diluida asi preparada se homogeniza mediante agitacion suave; entonces ya esta
lista para su empleo.

- Utilizar inmediatamente después de su preparacion.

- Agitar suavemente de vez en cuando la bolsa de disolvente con la vacuna diluida, a fin de
homogenizar la suspension vacunal durante la operacion de vacunacion.

- Regular la jeringa y mantener un volumen de 0,2 ml durante la operacion.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No ha sido reportado ningun efecto adverso después de la administracién de una sobredosis
(10 dosis) de la vacuna.

4.11 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Cdbdigo ATCvet: QI01ADO3

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas aviares atenuadas: Virus de la enfermedad de Marek.
El virus vacunal esta en forma de células embrionarias de pollo infectadas.

La vacuna estimula la inmunidad activa frente a la enfermedad de Marek.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes
Concentrado de vacuna:
Sulféxido de dimetilo

Medio de dilucién (vitamina BME, hidrégeno carbonato de sodio, rojo fenol, suero bovino, acido
clorhidrico, agua para preparaciones inyectables)
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Disolvente:

Sacarosa

Hidrolizado de caseina

Fosfato de dipotasio

Dihidrégeno fosfato de potasio
Hidroxido de sodio

Rojo fenol

Acido clorhidrico

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario, excepto con los mencionados en la sec-
cion 4.8 y con el disolvente suministrado para su uso con el medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:

Concentrado congelado: 3 afios.
Disolvente: 2 afios.

Periodo de validez después de su dilucién sequn las instrucciones: 2 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Concentrado:

Conservar y transportar congelado en nitrégeno liquido a -196 °C.

Disolvente:

Conservar a temperatura inferior a 30 °C. No congelar.

Conservacion después de la dilucién: a temperatura inferior a 25 °C.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Concentrado congelado: Ampolla de vidrio (tipo 1) de 2 ml de 1.000 o 2.000 dosis.

Disolvente: Bolsa de PVC (cloruro de polivinilo) de 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1.200 ml,
1.400 ml, 1.800 ml 0 2.400 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U.
Prat de la Riba, 50
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08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Espafa
8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2678 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién:; 20 octubre 1995

Fecha de la renovacion: febrero 2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre de 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisiéon del veterinario.
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