SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CASTOREX
Injekéni suspenze pro kraliky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka vakciny 0,5 ml obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovany virus hemoragického onemocnéni kralikti kmen RHDV PHB 98 min. 1 PDgy*
Adjuvans:
Gel hydroxidu hlinitého 1,3 mg

Pomocneé latky:
Formaldehyd 0,55 mg
Thiomersal 0,05 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
*ochranna davka pro minimalné 90% vakcinovanych kralikt

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Suspenze ¢erveno-hnédé barvy s lehce rozttepatelnym sedimentem inaktivovaného RHDV
adsorbovaného na gel hydroxidu hlinitého, ktery tvoii 40-60% vakciny pfed roztfepanim.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kralik.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace kralikti za i¢elem prevence mortality zpiisobené virem RHD.

Nastup imunity: 7dnt.

Délka trvani imunity: 1 rok na zéklad¢ terénnich dat bez kontrolované celenze.

4.3 Kontraindikace

Zadné.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Neni dostupna zadna informace o pouziti této vakciny u séropozitivnich zvirat véetné zvitat s

matetskymi protilatkami; proto v situacich, kdy se ocekéavaji vysoké titry protilatek, je potfebné podle
toho navrhnout vakcina¢ni schéma.



4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zviiat

Nevakcinovat nemocna zvifata.

S cilem vyhnout se stresu a manipulaci s gravidnimi ramlicemi se vakcinace v pozdnich stadiich
gravidity nedoporucuje.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Zadné.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Muze byt pouzivan béhem gravidity a laktace.
Viz cést 4.5.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim lé¢ivym pitipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim [é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Vakcinacni davka pro vSechny vékové kategorie je 0,5 ml.

1 davka 0,5 ml na krélika se aplikuje subkutanné, pficemz se doporucuje lokalizovat misto vpichu na
lateralni stranu hrudniku.

Primovakcinace: 1 injekce kralikiim od véku 10 tydnt
Revakcinace: 1 injekce kazdych 12 mésic.

Pokud to epizootologicka situace vyzaduje, je mozné vakcinovat kraliky mladsi nez 10 tydnil (ne vSak
drive nez v Sesti tydnech) s naslednou revakcinaci za 4 tydny po prvni vakcinaci.

Dobfe protiepat pied a v prubéhu pouzivani.

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

V laboratornich studiich pfi podani dvojnasobku vakcinac¢ni davky byl u zakrslych kralikti pozorovan

maly otok o priméru piiblizn€ 5 mm, ktery spontann€ zmizel v pribéhu 3 dnd.
Utinky podani dvojnasobné davky na gravidni ramlice nebyly sledovény.



4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhtt.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
ATCvet kod: QI 08 AA 01

Ke stimulaci aktivni imunity proti hemoragickému onemocnéni kraliku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Fosfatovy tlumivy roztok (PBS)

Formaldehyd

Thiomersal

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

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). Chraiite pied mrazem.
Po prvnim otevieni skladujte pti teploté nizsi nez 25°C.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Papirovéa krabi¢ka obsahujici sklenénou lékovku vyrobenou z neutralniho borosilikadtového skla
s vysokou hydrolytickou odolnosti (Typ I) uzavienou propichovaci gumovou zatkou vhodnou pro
parenteralni pfipravky a ochrannou hlinikovou pertli.

Velikost baleni:

10 x 1 davka ( 10 x 0,5 ml) v 1ékovce
10 davek (5 ml) v 1ékovce

20 davek (10 ml) v 1ékovce

40 davek (20 ml) v 1ékovce

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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