PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROVAX RHD injekéni suspenze pro kraliky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi, typ 1 (RHDV1) VPla* >1 RP**
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi, typ 2 (RHDV2)VPlab* >1 RP**

* rekombinantni kapsidovy protein
** Relativni u¢innost: ELISA srovnanim s referen¢nim sérem vakcinovanych mysi

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (jako Al3+) 0,83 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,05 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Bélava vodnata suspenze s jemnou bilou sedimentaci.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Krélici, v€etn¢ domacich (zakrslych) kraliki.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci kralikti ve v€ku od 28 dni ke sniZzeni mortality, infekce, klinickych
pfiznakll a organovych 1ézi hemoragického onemocnéni kralikd zpisobeného RHDV1 a
RHDV?2.

Nastup imunity: 1 tyden (7 dntli) po vakcinaci.

Trvani imunity: 1 rok.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Nelze vyloucit mozné interference MDA v doporuc¢eném veku pro vakcinaci.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

S bfezimi samicemi by se mélo zachazet se zvlastni opatrnosti, aby se zabranilo stresu a riziku
potratu.
Bezpecnost vici reprodukénimu vykonu u samci kralikd nebyla hodnocena.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZnost)

Z laboratornich studii, velmi maly pfechodny uzlik (primér maximalné 5,2 mm) miize byt
obvykle viditelny nebo hmatatelny v misté vpichu v prvnim tydnu po vakcinaci. V
laboratornich studiich s opakovanou davkou byly po pitvé ¢asto pozorovany v misté vpichu
malé uzliky v podkozi.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni
jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkutanni podani.

Vakcinacéni schéma: Aplikujte prvni davku (0,5 ml) vakciny ve véku 28 dnt.

Revakcinace: kazdych 12 mésicu.

Vakcinace pfi pouziti jednoddvkového baleni (0,5 ml):




Nasad'te jehlu obsaZenou v baleni na pfedpInénou sklenénou injekéni stiikacku. Podejte jednu
davku subkutanni injekeci.

Vakcinace pfi pouziti vicedavkového baleni (50 davek/25 ml nebo 200 davek/100 ml):

Pro ziskani odpovidajiciho objemu vakcina¢ni davky (0,5 ml na zvife) je tfeba propichnout
jehlou (nasazenou k injek¢ni stiikacce) elastomerové zatky polypropylenovych lahvicek.
Podejte jednu davku subkutanni injekci.

Pred pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty.
Pted pouzitim dobfe protiepat, aby se resuspendoval sediment.

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

U zakrslych kralikd byly po podani dvojnasobné davky obvykle pozorovany malé ptechodné
uzliky v misté vpichu, které zcela vymizely béhem prvnich dvou tydnd.

4.11 Ochranna lhuta

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro zajicovité, inaktivované virové vakciny, virus
hemoragického onemocnéni kraliki.
ATCvet kod: QI08AA01

Ke stimulaci aktivni imunity proti viram RHDV1 (klasicky kmen) a RHDV2 (nova varianta).
Lécivymi latkami vakciny jsou dva rekombinantni proteiny: virus hemoragického onemocnéni
kralikd, typ 1 VPla (kapsidovy protein VP1 a VP2 kmene Ast89) a virus hemoragického
onemocnéni kralikd, typ 2 VP1ab (chiméra kmeni Ast89 a N11), které se samy shromazd’uji
do viru podobnych ¢astic (VLPs).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Hydroxid hlinity

Thiomersal

Dihydrogenfosforecnan draselny
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.



6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 9 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pired mrazem.
Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicedavkové baleni: polypropylenova lahvicka 25 ml nebo 100 ml obsahujici 50 nebo 200
davek, s elastomerovou zatkou typu I uzaviena aluminiovou pertli.

Jednodavkové baleni: stiikacka 0,5 ml ze skla typu I obsahujici jednu davku, s elastomerovou
zétkou a sterilni jednorazovou jehlou.

Velikosti baleni:

Papirové krabicka s 5 predplnénymi stiikackami s jednou davkou (5 x 0,5 ml) se sterilni
jednorazovou jehlou pro kazdou davku v ochranném obalu.

Papirova krabicka s 1 polypropylenovou lahvickou s 50 davkami.

Papirova krabicka s 1 polypropylenovou lahvi¢kou s 200 davkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

ITALIE

E-mail: fatro@fatro.it

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/21/275/001-003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 16/08/2021



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych
strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENIi SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENIi SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky i¢innych latek a vyrobce odpovédného za uvolnéni $arze

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Italie

B. PODMiNK){ REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu urcené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vcetn¢ adjuvancii) uvedené v SPC v bodé¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro
které bud’ tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany
MRL, nebo nespadaji do ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

25 ml lahvi¢ka (50 davek), 100 ml lahvicka (200 davek) a 5 x 0,5 ml predplnénych
stiikacek (5x1 davka) v papirové krabicce

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROVAX RHD injekéni suspenze pro kraliky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi, typ 1 (RHDV1) VP1la* >1 RP**
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi, typ 2 (RHDV2)VPlab* >1 RP**

* rekombinantni kapsidovy protein
** relativni G¢innost: ELISA srovnanim s referencnim sérem vakcinovanych mysi

|3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

| 4. VELIKOST BALENI

25 ml (50 davek)
100 ml (200 davek)
5x0,5ml (5 x 1 davka)

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kralici, v¢etné domacich (zakrslych) kraliku.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim dobte protiepat.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhtita(y): Bez ochrannych lhit.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte do 10 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrante pred svétlem.

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich ptedpist.

13. OZNACENi ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIE

E-mail: fatro@fatro.it

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/21/275/001 5 x 1 davka
EU/2/21/275/002 50 davek
EU/2/21/275/003 200 davek
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100 ml lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROVAX RHD injekéni suspenze pro kraliky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi, typ 1 (RHDV1) VPla* >1 RP**
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi, typ 2 (RHDV2)VPlab* >1 RP**

* rekombinantni kapsidovy protein
** Relativni u¢innost: ELISA srovnanim s referenénim sérem vakcinovanych mysi

| 3.  LEKOVA FORMA

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml (200 davek)

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kralici.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Déavka: 0,5 ml subkutanni injekci.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢) lhtita(y): Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte do 10 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrarite pred svétlem.

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

| 14.  OZNACENi ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

\ 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIE

E-mail: fatro@fatro.it

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/21/275/003

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

25 ml lahvi¢ka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROVAX RHD injeké¢ni suspenze pro kraliky

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi, typ 1 (RHDV1) VPla >1 RP
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi, typ 2 (RHDV2)VPlab >1 RP

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 davek

4. CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢) lhtita(y): Bez ochrannych lhit.

| 6. CISLOSARZE

Sarze: {&islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte do 10 hodin.

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

0,5 ml predplnéna strikacka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROVAX RHD injeké¢ni suspenze pro kraliky

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

RHDV1 VPla >1 RP
RHDV2 VPlab >1 RP

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4. CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢) lhtita(y): Bez ochrannych lhit.

| 6. CISLOSARZE

Sarze: {&islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
FATROVAX RHD injek¢ni suspenze pro kraliky
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia (BO), ITALIE

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROVAX RHD injekéni suspenze pro kraliky

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi, typ 1 (RHDV1) VPla* >1 RP**
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi, typ 2 (RHDV2)VPlab* >1 RP**

* rekombinantni kapsidovy protein
** Relativni uc¢innost: ELISA srovnanim s referen¢nim sérem vakcinovanych mysi

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (jako Al3+)

konzervaéni latky:
Thiomersal

Bélava vodnata suspenze s jemnou bilou sedimentaci, snadno resuspendovatelna.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kralikti ve v€ku od 28 dni ke snizeni mortality, infekce, klinickych
pfiznakl a organovych lézi hemoragického onemocnéni kralikd zpisobeného RHDV1 a
RHDV2.

Nastup imunity: 1 tyden (7 dnil) po vakcinaci.
Trvani imunity: 1 rok.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Z laboratornich studii, velmi maly pfechodny uzlik mize byt obvykle viditelny nebo
hmatatelny v mist€ vpichu v prvnim tydnu po vakcinaci. V laboratornich studiich s
opakovanou davkou byly po pitvé ¢asto pozorovany v misté vpichu malé uzliky v podkozi.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterindrnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kralici, v¢etné domacich (zakrslych) kraliku.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
0,5 ml subkutanni podani.

Vakcinacéni schéma: Aplikujte prvni davku vakciny ve véku 28 dnt, revakcinace: kazdych 12
mésici.

Vakcinace pfi pouziti jednodavkového baleni (0,5 ml):
Nasad'te jehlu obsazenou v baleni na pfedplnénou sklenénou injekéni stiikacku.
Podejte jednu davku subkutanni injekci.

Vakcinace pfi pouziti vicedavkového baleni (50 davek/25 ml nebo 200 davek/100 ml):

Pro ziskani odpovidajiciho objemu vakcina¢ni davky (0,5 ml na zvife) je tieba propichnout
jehlou (nasazenou k injekéni stfikacee) elastomerové zatky polypropylenovych lahvicek.
Podejte jednu davku subkutanni injekci.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty.
Pted pouzitim dobfe protiepat, aby se resuspendoval sediment.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.
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11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrarite pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na
etiketé a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Nelze vyloucit mozné interference MDA v doporuc¢eném véku pro vakcinaci.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

S bfezimi samicemi by se mélo zachazet se zvlastni opatrnosti, aby se zabranilo stresu a riziku
potratu.

Utinek na reprodukéni vykon u samci kralikl nebyl hodnocen.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatim
V pripadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

Brezost a laktace nebo snaska:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢é zvazeni
jednotlivych pripadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U zakrslych kralikd byly po podani dvojnasobné davky obvykle pozorovany malé ptechodné
uzliky v misté vpichu, které zcela vymizely béhem prvnich dvou tydnd.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1&é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

13. ZV;ASTNI’ OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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O moznostech likvidace nepotiebnych léCivych pfipravkil se poradte s vaSim veterinarnim
lékarem nebo 1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych
strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 5 predplnénymi strikackami s jednou davkou (5 x 0,5 ml) se sterilni
jednorazovou jehlou pro kazdou davku v ochranném obalu.

Papirova krabi¢ka s 1 polypropylenovou lahvickou s 50 davkami (25 ml).

Papirova krabicka s 1 polypropylenovou lahvickou s 200 davkami (100 ml).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Imunologické vlastnosti

Ke stimulaci aktivni imunity proti viriam RHDV1 (klasicky kmen) a RHDV?2 (nova varianta).
Lécivymi latkami vakciny jsou dva rekombinantni proteiny: virus hemoragického onemocnéni
kralikd, typ 1 VPla (kapsidovy protein VP1 a VP2 kmene Ast89) a virus hemoragického
onemocnéni kralikd, typ 2 VP1ab (chiméra kmenii Ast89 a N11), které se samy shromazd’uji
do viru podobnych castic (VLPs).
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