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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BioRabbit RHDV 1, 2 zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany wirus krwotocznej choroby krélikéw, typ 1a (RHDV a), szczep Bio 89
Inaktywowany wirus krwotocznej choroby krélikow, typ 2 (RHDV 2), szczep Bio 88

min. 60*
min. 80*

*Miano przeciwcial hamujacych hemaglutynacje po podaniu szczepionki zwierz¢tom laboratoryjnym

(krolikom)

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek

Substancje pomocnicze:

2,0 mg

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Tiomersal

0,05 mg

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Ptyn o barwie biatej do szarobiatej z obecnoscig drobnego osadu. Po dtuzszym odstawieniu zawartos¢
rozdzielita si¢ na klarowny ptyn i mlecznobiaty do szarobialego osad, ktory po wstrza$nigciu

rozproszyt si¢ jednorodnie.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kroliki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie krolikow od 6. tygodnia Zycia w celu zapobiegania $miertelno$ci
spowodowanej wirusem choroby krwotocznej krolikow typu RHDV/RHDVa i typu RHDV2.

Czas powstania odpornosci:
Czas trwania odpornosci: 12 miesigcy
3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

7 dni po szczepieniu




Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie przeprowadzono testow bezpieczenstwa na krolikach miniaturowych.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Brak.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSno$ci

Ciaza:

Mozna stosowacé w czasie cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania u krolikdw w ostatnim tygodniu cigzy ze wzglgdu na mozliwo$¢ poronienia
w wyniku nieostroznego poskromienia zwierzecia.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w okresie laktacji nie zostato

okreslone.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne dane dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionke t¢ mozna mieszac i
podawac ze szczepionka firmy Bioveta zawierajacg zywego wirusa myksomatozy, w panstwach
cztonkowskich, w ktorych ta szczepionka jest dopuszczona do obrotu, lub obie szczepionki mozna
podawac jednoczasowo ale osobno.

W przypadku stosowania z uzyciem zmieszanych szczepionek wykazano poczatek rozwoju
odpornosci w ciggu 7 dni i czas trwania odpornosci wynoszacy 6 miesi¢cy dla sktadnikow RHDVa i
RHDV 2 u krélikow w wieku od 8. tygodnia zycia. Gdy obie szczepionki podano w tym samym czasie
ale osobno, wykazano poczatek rozwoju odpornosci w ciagu 7 dni dla sktadnikow RHDVa i RHDV 2
u krolikow w wieku od 8. tygodni zycia, nie wykazano czasu trwania odpornosci.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej z
jakimkolwiek innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem produktow wymienionych
powyzej. Decyzje o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu jakiegokolwiek innego
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zatem podejmowac indywidualnie dla kazdego
przypadku.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Dawka szczepionki - jedna dawka (0,5 ml) podana podskdrnie. Powoli ogrza¢ do temperatury
pokojowej i dobrze wstrzgsna¢ przed uzyciem.



Zwierzeta mozna szczepi¢ od 6. tygodnia zycia.

Coroczne szczepienia przypominajace przeprowadza si¢ nie poézniej niz 12 miesi¢cy po ostatnim
szczepieniu.

Gdy ta szczepionka jest uzywana do rozcienczania szczepionki firmy Bioveta z zywym wirusem
myksomatozy, mozna taczy¢ tylko szczepionke z takg sama liczba dawek, a jedna dawka to réwniez
0,5 ml (tj. na przyktad: 10 dawek szczepionki firmy Bioveta z Zzywym wirusem myksomatozy mozna
rozcienczy¢ z 10 dawkami tej szczepionki). Podaje si¢ je podskdrnie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosowanych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QIO8AAO1

Mechanizm dziatania:

Po podaniu krélikom szczepionka stymuluje wytwarzanie swoistych przeciwciat przeciwko typowi
RHDV/RHDVa i RHDV2. Stymulacja odporno$ci przeciwko RHDV opiera si¢ na rozumowaniu
naukowym,

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem tych wymienionych
powyzej w punkcie 3.8.

5.2 Okres waznosci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Okres waznosci po zmieszaniu szczepionki BioRabbit RHDV 1, 2 ze szczepionka firmy Bioveta z
zywym wirusem myksomatozy: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Chroni¢ przed mrozem.
Chroni¢ przed §wiattem.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka jest pakowana:

- W fiolkach ze szkta bezbarwnego klasa hydrolityczna I:

Fiolka 3 ml zawierajaca 0,5 ml (1 dawka)

Fiolka 10 ml zawierajaca 5 ml (10 dawek)

Fiolka 10 ml zawierajgca 10 ml (20 dawek)

- W polprzezroczystych fiolkach z tworzywa sztucznego (HDPE):

Fiolka 15 ml zawierajaca 5 ml (10 dawek)

Fiolka 15 ml zawierajaca 10 ml (20 dawek)

Fiolki sg zamykane korkami z gumy chlorobutylowej i aluminiowymi kapslami lub kapslami typu
flip-off i umieszczane w papierowym lub plastikowym pudetku.

Rozmiary opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 10 dawek lub 1 x 20 dawek.

Pudetko plastikowe zawierajace 10 x 1 dawke, 10 x 10 dawek lub 10 x 20 dawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan sa dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

7. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DD/MM/RRRR

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

