PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FILAVAC VHD K C + V INJEKCNi SUSPENZE PRO KRALIKY .

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna davka (0,5ml) vakciny:

Lécive latky:

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, kmen LP. SV.2012 (variantni
kmen 2010, RHDV2), ... min. 1 PD90 *

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, kmen IM507. SC.2011 (klasicky
kmen, RHDV), ..o min. 1 PD90 *

Adjuvans:

Hydroxid hlinity ... ..o, 0,35 mg

(*) Davka schopna ochranit alespon 90 % vakcinovanych zvirat.

Excipiens:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Nacervenala homogenni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Cilové druhy zvirat
Kralici.
4.2. Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci kralikd od 10 tydnG véku, ke sniZeni umrtnosti z dlvodu virového
hemoragického onemocnéni kralikGi zplisobeného klasickym kmenem viru (RHDV1) a
kmenem viru typu 2 (RHDV2).

Nastup imunity: 1 tyden.
Trvani imunity: 1 rok.

4.3. Kontraindikace

Zadné.

4.4. Zviastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Nejsou k dispozici zadné informace o pouziti vakciny u séropozitivnich zvifat, v€etné zvitat
s matefskymi protilatkami. Tam, kde se oCekava vysoka hladina protilatek, je tfeba plan
vakcinace odpovidajicim zplsobem upravit.

Uginnost vakciny nebyla prokazana u zvitat mladsich nez 10 tydna.
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4.5. Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Neuplatriuje se.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaiji veterinarni Ié¢ivy pripravek zviratiim:

V pFipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Jeden den po vakcinaci Ize velmi €asto pozorovat doCasné zvySeni télesné teploty az o
1,6 °C.

Omezena lokalni reakce (podkozni uzliky az 10 mm v priméru ve studii po podani
dvojnasobné davky), ktera mize byt pozorovatelna nejméné 52 dni a vymizi bez IéCby,
byla velmi €asta pozorované v klinickych studiich.

Z udaju farmakovigilance byly velmi zfidka pozorovany vyznamné reakce precitlivélosti, které
mohou byt fatalni.

Podle poregistracnich farmakovigilanénich hlaseni mize byt velmi vzacné béhem 48 hodin
po injekci pozorovana letargie a nechutenstvi.

Cetnost nezadoucich uginkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7. Pouziti v prabéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Provedené terénni testy neprokazaly vyskyt potratd u brfezich zvifat po podani vakciny
bfezim zvifatim.

Pouzit pouze po zhodnoceni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim
Iékafem.

Plodnost:
Ucinek vakcinace na plodnost kralikd nebyl ovéfovan.

4.8. Interakce s dalSimi lé€ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim léCivym pfipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim léCivém
pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadu.

4.9. Podavané mnozstvi a zpusob podani

Subkutanni podani.
Jedna davka (0,5 ml) na subkutanni injekci pro kazdé zvire.

Prvni vakcinace od 10. tydne véku.



Revakcinace: jednou ro¢né.
Dodrzujte bézné aseptické zasady.
Jemné protiepejte pfed aplikaci a ob¢as i béhem podavani, aby byla suspenze
homogenni.

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

Zadné nezadouci reakce s vyjimkou téch uvedenych v bodu 4.6. nebyly zjistény po podani
dvojnasobné davky vakciny.

4.11. Ochranna(é) Ihata(y)
Bez ochrannych Ihit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické pfipravky, inaktivovana virova vakcina pro
kraliky, virus hemoragického onemocnéni kraliki (RHDV).

ATCvet kod: QIO8AAO01

Ke stimulaci aktivni imunity proti virovému hemoragickému onemocnéni kraliki (RHDV),
zpusobeného typem RHDV1 (klasicka forma) a RHDV2 (variantni forma).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity

Metabisulfit sodny

Dihydrat hydrogenfosforenanu sodného
Dihydrogenfosfore€nan draselny
Hydroxid sodny

Voda na injekci

6.2. Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym pfipravkem.

6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého pfipravku v neporudeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 hodiny.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chranite pfed mrazem.
Chranite pred svétlem.

6.5. Druh a slozeni vnitiniho obalu




Sklenéné lahvicky typu | uzaviené nitrilkkauCukovou zatkou a hlinikovou pertli.

50 davek:
1 injekeni lahvicka s 25 ml vakciny.
10 injeké&nich lahvi¢ek po 25 ml vakciny.

200 davek:

1 injekeni lahvicka se 100 ml vakciny.

10 injeké&nich lahvi¢ek po 100 ml vakciny.

Vnéjsi obal: lepenkova krabicka.

Jednodavkové baleni: 1 injekéni lahvicka s 0,5 ml vakciny.
5 injek¢nich lahvicek s 0,5 ml vakciny.
10 injekénich lahvi€ek s 0,5 ml vakciny.

Vnéjsi obal: plastovy blistr.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatreni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lé€ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni |éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

FILAVIE

20, La Corbiére ROUSSAY
49450 Sévremoine

Francie

Tel.: +33 2417546 16

Fax: +33241 7575 80

E-mail: contact.filavie@filavie.com

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
97/009/18-C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 15. 3. 2018
Datum prodlouzeni: 16. 10. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Rijen 2020



ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatriuje se.

DALSi INFORMACE
Pouze pro zvifata.

Veterinarni I1&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



