ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Filavac VHD K C+V zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

FILAVIE

20, La Corbiere - ROUSSAY
49450 Sevremoine

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Filavac VHD K C+V zawiesina do wstrzykiwan dla krélikéw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:
Substancje czynne:

Wirus krwotocznej choroby krélikow, szczep LP.SV.2012 (wariant szczepu 2010, RHDV?2),
TNAKEYWOWANY . . ..ottt minimum 1 PD90% *

Wirus krwotocznej choroby krélikow, szczep IM507.SC.2011 (szczep klasyczny, RHDV1),
INAKEYWOWANY . . ..ottt minimum 1 PD90% *

(*) Dawka ochronna dla co najmniej 90% szczepionych zwierzat.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek ...........ccoooiiiiiiii 0,35 mg

Zawiesina do wstrzykiwan.

Czerwonawa, jednorodna zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie krélikéw w wieku powyzej 10 tygodnia zycia, w celu ograniczenia $miertelnosci
wynikajacej z krwotocznej choroby krolikoéw wywotanej przez klasyczny szczep wirusa (RHDV1)
oraz typ 2 (RHDV2).

Czas powstania odpornosci: 1 tydzien.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



W badaniach klinicznych bardzo czesto jeden dzien po szczepieniu obserwowano przej§ciowy wzrost
temperatury ciata o 1,6°C.

W badaniach klinicznych (w badaniu z podwéjng dawka) bardzo czgsto obserwowano ograniczong
reakcje miejscowa (guzek podskdrny o $rednicy do 10 mm), ktéra moze by¢ wyczuwalna przez co
najmniej 52 dni i ustepuje bez leczenia.

W raportach z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii po wprowadzeniu produktu do obrotu
bardzo rzadko zgtaszano powazne reakcje nadwrazliwosci, ktéore mogg prowadzi¢ do $mierci.

W raportach sporzadzanych w ramach systemu monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych
po wprowadzeniu produktu do obrotu bardzo rzadko opisywano osowialo$¢ i/lub brak apetytu w ciggu
pierwszych 48 godzin po wstrzyknieciu.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kraliki.

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

Podanie podskérne.
Jedna dawka (0,5 ml) na zwierze do wstrzyknigcia podskornego.

Pierwsze szczepienie od 10 tygodnia zycia.
Szczepienie przypominajgce: corocznie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przestrzega¢ zwyklych zasad aseptyki.
Delikatnie wstrzasna¢ przed podaniem, a takze od czasu do czasu podczas podawania, aby zachowac
jednorodng zawiesing.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—-8°C).
Nie zamrazacd.
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Brak dostgpnych informacji na temat stosowania szczepionki u zwierzat seropozytywnych, w tym
zwierzat z przeciwcialami matczynymi. Dlatego tez w sytuacjach, w ktorych istnieje podejrzenie
wysokiego poziomu przeciwciat, nalezy odpowiednio dostosowa¢ schemat szczepien.

Nie wykazano skutecznosci szczepionki u zwierzat ponizej 10 tygodnia zycia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic sie¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Produkt ten zawiera wodorotlenek glinu. Przypadkowe wstrzykniecie u osoby podajacej szczepionke
moze spowodowaé miejscowa reakcje zapalna, z wystapieniem mniej lub bardziej nasilonego bolu w
miejscu wstrzykniecia (zwlaszcza w przypadku wstrzyknigcia w palec).

Przypadkowe wstrzyknigcie u ludzi moze spowodowac zakazenie bakteryjne.

Po przypadkowym wstrzyknigciu nalezy jak najszybciej:

- Oczyscic 1 zdezynfekowac¢ miejsce wstrzyknigcia.

- Przytozy¢ 16d w miejscu wstrzykniecia.

- Zasiegnac¢ szybko porady lekarskiej i zabrac¢ ze sobg ulotke informacyjna (fiolke, etykiete i ulotke).

Cigza:

W badaniach terenowych nie odnotowano poronien po podaniu szczepionki cigzarnym zwierzetom .
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptodnos¢:
Nie badano wpltywu szczepienia na ptodnos¢ u krolikow.

Interakcje 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):




Po podaniu szczepionki w dawce dwukrotnie wickszej nie obserwowano dziatan niepozadanych
innych, niz wymienione w punkcie 6.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD/MM/RRRR

15. INNE INFORMACJE

50 dawek: 1 fiolka zawierajgca 25 ml szczepionki.
10 fiolek zawierajacych 25 ml szczepionki.

200 dawek: 1 fiolka zawierajaca 100 ml szczepionki.
10 fiolek zawierajacych 100 ml szczepionki

Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe.

Pojedyncza dawka: 1 fiolka zawierajaca 0,5 ml szczepionki.
5 fiolek zawierajacych 0,5 ml szczepionki.
10 fiolek zawierajacych 0,5 ml szczepionki.

Opakowanie zewnetrzne: plastikowy blister.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



