PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Castorex NEO injek¢ni suspenze pro kraliky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Léciva(é) latka(y):

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum typ 2, kmen RHDV2 F/12B
min. 0,300 O.D.*

Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci max. 1,5 mg
Excipiens:

Formaldehyd max. 0,25 mg
Thiomersal max. 0,06 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

* ELISA opticka denzita v sérech kralikd po vakcinaci

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Suspenze Cerveno-hnéd¢ barvy s lehce roztfepatelnym sedimentem inaktivovaného RHDV2
adsorbovaného na gel hydroxidu hlinité¢ho, ktery tvoti 40-60% vakciny pfed roztfepanim.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kralici.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Aktivni imunizace kralikii za ii¢elem prevence mortality zpisobené RHD virem typu 2.

Nastup imunity: 7 dnti
Trvani imunity: 1 rok

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat

Neuplatiiuje se.



Zvl1astni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V ptipadé nahodného samo podani, vyhledejte ihned 1€¢kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)
Mirny otok v misté vpichu o priméru 0,5 cm je neobvykly. Zpravidla tento otok vymizi do 7 dni.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetne ojedinélych hlaseni).>

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Lze pouzit béhem btezosti. Pouziti neni doporuc¢ovano béhem posledniho trimestru biezosti, aby se
zabranilo stresu pii manipulaci a riziku potratu. S bfezimi ramlicemi by se mélo zachéazet se zvlastni
péci.

Laktace:
Bezpecnost veterinarniho pfipravku nebyla stanovena béhem laktace.

Plodnost:
Uc¢inek vakcinace na plodnost kralik nebyl zkouman.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit s
inaktivovanou vakcinou RHDV typ 1 (Castorex) u kralikli od 10 tydnt véku. Uplna ochrana nastupuje
nejméné 2 tydny po vakcinaci. Pfed takovym podanim si pfectéte pfibalovou informaci vakciny
Castorex.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim [éCivym piipravkem, vyjma vySe zminéného ptipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém ptipravku musi byt provedeno na
zéklad¢ zvazeni jednotlivych pripada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Vakcinacni davka pro vSechny vékové kategorie je 0,5 ml.

1 davka 0,5 ml na krélika se aplikuje subkutanné na laterdlni stranu hrudniku podle nésledujiciho
planu:

Primovakcinace:

1 injekce od véku 6 tydnt.

S ohledem na epizootologickou situaci je mozné vakcinovat kraliky od 4 tydni véku s naslednou
revakcinaci 4 tydny po prvni injekci.

Revakcinace:
1 injekce kazdych 12 mésict



Pted pouzitim a pfilezitostné béhem pouZzivani protiepat.
Pted pouzitim vytemperovat na pokojovou teplotu.
Aplikovat za aseptickych podminek s pouzitim pouze sterilnich jehel a stfikacek.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky kromé téch,
které jsou uvedeny v €asti 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Bez ochrannych lhit.
5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Inaktivovana virova vakcina pro kraliky.
ATCvet kod: QI08AA01

Vakcina je uréena ke stimulaci aktivni imunity proti virovému hemoragickému onemocnéni kralikti
typu 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbciFormaldehyd
Thiomersal

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalS$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrarite pted mrazem. Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka obsahujici sklenénou lahvicku vyrobenou z neutralniho borosilikatového skla s
vysokou hydrolytickou odolnosti (Typ 1) uzavienou propichovaci gumovou zatkou vhodnou pro
parenteralni piipravky a ochrannou hlinikovou pertli.

Velikost baleni:
10 x 1 davka
1 x 10 davek



1 x 20 davek
1 x 40 davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Jméno: Pharmagal Bio spol. s r.o.

Adresa: Murgasova 5, 94901 Nitra

Zem¢: Slovenska republika

tel./fax: +421(0) 376533 171

e-mail: bio@pharmagalbio.sk

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/026/20-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 13. 3. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Brezen 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiuje se.
DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.



