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PROSPECTO

il Denominacion del medicamento veterinario

CRYOMAREX HVT concentrado y disolvente para suspension inyectable.

2.  Composicion
Por dosis (0,2 ml):

Principio activo:
Virus de la enfermedad de Marek vivo atenuado, cepa HVT-FC 126.............ccccevneeee 10° a 10" UFP*

UFP* Unidades formadoras de placa

Excipiente:
Colorante: ROJO TENOL........ooiiiiie e 2 pl

Concentrado: suspension homogénea.
Disolvente: solucion clara de color rojo anaranjado.
3. Especies de destino

Aves (pollos de engorde, pollitas futuras ponedoras y reproductoras)

4, Indicaciones de uso

Para la inmunizacion activa para prevenir la enfermedad de Marek en pollos de engorde, pollitas futuras
ponedoras y reproductoras.

Establecimiento de la inmunidad: 5 dias después de la vacunacion.

Una Unica vacunacion es suficiente para proporcionar inmunidad durante el periodo de riesgo.

5. Contraindicaciones

Ninguna.

6.  Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-

males:
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La descongelacion de la ampolla extraida del nitrogeno liquido puede causar el estallido de la misma.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes y gafas al manipular el medicamento vete-
rinario durante las operaciones de descongelacion y apertura de las ampollas.

Las precauciones que deben ser tomadas se indican en el apartado “Instrucciones para una correcta admi-
nistracion”.

Interaccidn con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administra-
cion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administrar bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

No mezclar con ningn otro medicamento veterinario excepto el disolvente suministrado para su uso con
el medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adve rsos
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: https:/Avww.aemps.gob.es/vigilan cia/medicamentosVeterinar ios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/FVVET /notificavet/Pages/CCAA .aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Inocular a pollitos de un 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 reconstituida.

9. Instrucciones para una correcta administracion

- Sacar del contenedor de nitrégeno liquido Unicamente las ampollas que se vayan a utilizar en la hora
siguiente.

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

- Abrir las ampollas después de la descongelacion 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 fractura
brutal de alguna de ellas.
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- En una jeringa estéril de 5 ml, aspirar el contenido de una ampolla de vacuna enseguida después de su
apertura.

- Transferir la suspension a una bolsa de disolvente.

- 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 disolvente.

- Repetir esta operacion de enjuague 1 o 2 veces.

- Repetir las operaciones de descongelacion, transferencia y enjuagado para cada una de las ampollas que
se vayan a reconstituir con el disolvente, considerando que una ampolla de 1000 dosis de vacuna se re-
constituye con 200 ml de disolvente (y una ampolla de 2000 dosis se reconstituye con 400 ml de disoI-
vente).

- La vacuna diluida asi preparada, es homogeneizada por agitacion suave: entonces ya esta lista para su
empleo. La vacuna es una suspension inyectable clara de color rojo anaranjado.

- La vacuna lista para su empleo debe utilizarse inmediatamente (la totalidad de la vacuna diluida debe
utilizarse en menos de una hora).

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

- Regular la jeringa y poner atencion en que el volumen de la dosis se mantenga en 0,2 mlen el curso de
la operacion.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar la suspension conge lada en nitrégeno liquido a -196°C
Conservar y transportar el disolvente a temperatura inferior a 30°C. No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp.

12. Precauciones especiales para laeliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales 0 mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y

con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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14. NuUmeros de autorizacion de comercializacion y formatos
2469 ESP

Suspension congelada de la vacuna: Ampolla de vidrio (tipo 1) de 2 ml de 1.000 o 2.000 dosis.
Disolvente: Bolsa de PVVC 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.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
02/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-
tecimientos adversos:

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafa, S.A.U
C/Prat de la Riba, 50

08174 - Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Esparia

Tel: +34 93404 51 00

Fabricantes responsables de la liberacion del lote:

Vacuna:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francia

Disolvente:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francia

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francia
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