SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CASTOMIX
Lyofilizat a suspenzia na injek¢éné pouzitie pre kraliky.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka vakciny ( 0,5 ml) obsahuje:

Lyofilizat :

Ucinnd litka :

Atenuovany virus myxomatozy , kmeiit MAV > 10° TCIDs,
Pomocné ldtky :

Ochranné lyofiliza¢né médium

Suspenzia :

Ucinna litka :

Inaktivovany virus hemoragickej choroby kralikov, kmen PHB 98 >1280 HAU
Adjuvant:

G¢l hydroxidu hlinitého <1,50 mg

Pomocné latky :

Thiomersal <0,06 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na injekéné pouzitie.

Lyofilizat svetloZltej az svetloruzovej farby dobre rozpustny v tekutej zlozke bezo zbytku hrubych
nerozpustnych Castic.

Suspenzia ¢ervenohnedej farby s I'ahko roztrepatelnym sedimentom.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Kralik od veku 10 tyzdiov.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na aktivnu imunizaciu kralikov za ti¢elom zamedzenia klinickych priznakov a mortality sposobenej
virusom RHD a virusom myxomatozy.

Néstup imunity: za 7 az 14 dni
Trvanie imunity: 9 mesiacov pre virus myxomatozy

12 mesiacov pre RHDV.
Podr'a vysledkov klinickych testov potomstvo samic vakcinovanych vakcinou CASTOMIX je dobre
chranené minimalne pocas prvych 6 tyzdiov veku voci RHDV avsak ostava plne vnimavé na infekciu
virusom myxomatozy.

4.3 Kontraindikacie



Nevakcinovat’ zvierata choré a podozrivé z ochorenia.
Neodporuca sa vakcinovat’ gravidné samice v poslednom tyzdni gravidity.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pre zivu lyofilizovani MXT zlozku vakciny bol zisteny limitovany horizontalny prenos vakcinacného
kmena.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity .

Neodporuca sa vakcinovat’ gravidné samice v poslednom tyzdni gravidity.

Nie su dostupné informacie o vakcindcii laktujucich zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
sinym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Po rehydratécii lyofilizatu s tekutou zlozkou vakciny aplikovat’ jednu davku (0,5 ml) subkutanne
prednostne v oblasti lopatky podl’a nasledovnej schémy:

Brojlerové kraliky :
Zakladna vakcinacia:  prva injekcia: od 10 tyzdna zivota.

Chovné kraliky :

Zakladna vakcinacia:  prva injekcia: od 10 tyzdia Zivota
druha injekcia: vo veku 6 mesiacov

Revakcinacia: jedna injekcia kazdych 9 mesiacov.

Nudzova vakcinacia kralikov mladS$ich ako 10 tyzdiov s ohl'adom na epizootologicku situdciu:

Zakladna vakcinacia:  prva injekcia: najskor vo veku 6 tyzdnov
druha injekcia: o mesiac neskor
Revakcinacia: kazdych 9 mesiacov.



Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

Pouzivat’ sterilné vakcina¢né pomocky.

Pred pouzitim vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu .
Pred pouzitim a poCas pouzivania pretrepat’.

Poznamka:
Vzhl'adom na sezonny vyskyt ochoreni je doporuc¢ené vykonat’ vakcinaciu (revakcinaciu) aspon 14 dni
ich ocakavanym vyskytom.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davky tekutej zlozky a desatnasobku odporacanej davky lyofilizovanej
zlozky vakciny neboli zaznamenané ziadne neziaduce reakcie.

411  Ochranna lehota

Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ziva a inaktivovana virusova vakcina, ATCvet kod: QI08 AHO1

Vakcina obsahuje inaktivovany antigén virusu hemoragickej choroby kralikov (RHDV) a zivy
atenuovany virus myxomat6zy (MXT).

Inaktivovany virus hemoragickej choroby kralikov (tekuta zlozka vakciny) navodzuje Specificka
humoralnu imunitni odpoved. Imunogénny ucinok vakciny potencuje minerdlny nosi¢ — gél
hydroxidu hlinitého. Vakcinacia zivym atenuovanym virusom myxomatézy (lyofilizovana zlozka
vakciny) vyvolava predovsetkym bunkami sprostredkovant imunitnii odpoved'.

Environmentalne vlastnosti

Virus hemoragickej choroby kralikov je v inaktivovanej forme, takze riziko Sirenia infekcie medzi
vnimavymi zvieratami nehrozi. Pre lyofilyzovanu zlozku vakciny, obsahujucu Zivy atenuovany kmen
myxomatozy bol zaznamenany limitovany horizontadlny prenos vakcinacného kmena. Vzrast
virulencie vakcina¢ného kmena nebol preukazany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Kyselina glutimova

Sachardza
Zelatina

Suspenzia:
G¢él hydroxidu hlinitého

Thiomersal
6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkolvek inym veterindrnym liekom okrem priloZenej tekutej zlozky
dodavanej na pouzitie s tymto lickom.



6.3  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii liecku podl'a navodu: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovéavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Chrénit’ pred svetlom.
Nezmrazovat'.
Je dolezité minimalizovat’ aj kratkodobé odchylky od predpisanej teploty skladovania.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky - Typ I (Iyofilizat a suspenzia)
Chlorobutylové gumenné zatky (liekovky obsahujuce suspenziu)
Bromobutylové gumenné zatky (liekovky obsahujtice lyofilizat)
Hlinikovy uzaver

Lickovky su balené v papierovej Skatul’ke nasledovne:

1 liekovka obsahujuca 1 davku lyofilizatu a 1 liekovka obsahujtica 1 davku suspenzie

1 liekovka obsahujuca 5 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujtica 5 davok suspenzie

1 liekovka obsahujuca 10 davok lyofilizatu a 1 lickovka obsahujuca 10 davok suspenzie
1 liekovka obsahujuca 20 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujuca 20 davok suspenzie
1 liekovka obsahujuca 40 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujuca 40 davok suspenzie

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinirnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfek¢nej latky schvalenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal Bio, spol. sr. 0.

Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO

97/045/06-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

08.09.2006
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Januar 2007



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Castomix

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Pharmagal Bio, spol. sr. o.

Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CASTOMIX
Lyofilizat a suspenzia na injekéné pouzitie pre kraliky.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka vakciny ( 0,5 ml) obsahuje:

Lyofilizat :

U¢inna litka :

Atenuovany virus myxomatdzy, kmett MAV > 10° TCIDs,
Pomocné ldtky :

Ochranné lyofiliza¢né médium

Suspenzia :

U¢innd litka :

Inaktivovany virus hemoragickej choroby kralikov, kmen PHB 98 >1280 HAU
Adjuvant:

G¢él hydroxidu hlinité¢ho <1,50 mg

Pomocné ldatky :

Thiomersal <0,06 mg

4, INDIKACIA

Na aktivnu imunizaciu kralikov za uc¢elom zamedzenia klinickych priznakov a mortality sposobenej
virusom RHD a virusom myxomatozy.
Nastup imunity: za 7 az 14 dni
Trvanie imunity: 9 mesiacov pre virus myxomatozy
12 mesiacov pre RHDV.

Podr'a vysledkov klinickych testov potomstvo samic vakcinovanych vakcinou CASTOMIX je dobre
chranené minimalne pocas prvych 6 tyzdiov veku vo¢i RHDV avsak ostava plne vnimavé na infekciu
virusom myxomatozy.

5. KONTRAINDIKACIE

Nevakcinovat’ zvierata choré a podozrivé z ochorenia.
Neodporuca sa vakcinovat’ gravidné samice v poslednom tyzdni gravidity.



6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informécii, informujte vasho veterindrneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kralik od veku 10 tyzdiov.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Po rehydratacii lyofilizatu s tekutou zlozkou vakciny aplikovat' jednu davku (0,5 ml) subkutanne
prednostne v oblasti lopatky podl'a nasledovnej schémy:

Brojlerové kraliky :
Zakladna vakcindcia:  prva injekcia: od 10 tyzdiia zivota.

Chovné kraliky :

Zakladna vakcinacia: prva injekcia: od 10 tyzdna zZivota
druhé injekcia: vo veku 6 mesiacov

Revakcinacia: jedna injekcia kazdych 9 mesiacov.

Nudzova vakcinacia kralikov mladsich ako 10 tyzdnov s ohl'adom na epizootologicku situéciu:

Zakladna vakcinacia:  prva injekcia: najskor vo veku 6 tyzdiov
druhé injekcia: o mesiac neskor
Revakcinacia: kazdych 9 mesiacov.

Poznamka:
Vzhl'adom na sezénny vyskyt ochoreni je doporucené vykonat’ vakcinéciu (revakcinaciu) aspon 14 dni
ich o¢akavanym vyskytom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pouzivat’ zvycCajné aseptické postupy.

Pouzivat’ sterilné vakcina¢né pomocky.

Pred pouZitim vakcinu ohriat’ na izbovl teplotu.
Pred pouzitim a pocas pouzivania pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Chranit pred svetlom. Nezmrazovat'.
Je dolezité minimalizovat’ aj kratkodobé odchylky od predpisanej teploty skladovania.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii lieku podl'a navodu: 2 hodiny.

Nepouzivat po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA



Pre zivu lyofilizovani MXT zlozku vakciny bol zisteny limitovany horizontdlny prenos vakcina¢ného
kmena.

Moze byt pouzity pocas gravidity . Neodporica sa vakcinovat gravidné samice v poslednom tyzdni
gravidity. Nie st dostupné Ziadne informacie o vakcinacii laktujacich zvierat.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpeCnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
sinym veterindirnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterindrneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Tento liek nemieSat’ akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem prilozenej tekutej zlozky
dodavanej na pouzitie s tymto liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidovat' varenim, spal'ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej
pre pouzitie prislusnymi autoritami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Januar 2007
15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.

Velkost’ balenia:

1 liekovka obsahujuca 1 davku lyofilizatu a 1 liekovka obsahujtica 1 davku suspenzie

1 liekovka obsahujuca 5 davok lyofilizatu a 1 lieckovka obsahujica 5 davok suspenzie

1 liekovka obsahujuca 10 davok lyofilizatu a 1 lickovka obsahujuca 10 davok suspenzie
1 liekovka obsahujuca 20 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujuca 20 davok suspenzie
1 liekovka obsahujuca 40 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujica 40 davok suspenzie



l’IDAJ;E, KTORE MAJI’J BYT UV;EDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CASTOMIX , Lyofilizat a suspenzia na injekéné pouzitie pre kraliky.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

0,5 ml davka obsahuje:

Lyofilizat: Atenuovany virus myxomat6zy , kmett MAV > 10° TCIDs

Suspenzia: Inaktivovany virus hemoragickej choroby kralikov, kmeit PHB 98 >1280 HAU
Adjuvant: Gél hydroxidu hlinitého; Pomocné ldatky: Thiomersal

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na injekéné pouzitie pre kraliky

(4. VELKOST BALENIA

Skatul’ka s obsahom:

1 liekovka obsahujuca 1 davku lyofilizatu a 1 liekovka obsahujica 1 davku suspenzie

1 liekovka obsahujuca 5 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujuca 5 davok suspenzie

1 liekovka obsahujuca 10 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujuca 10 ddvok suspenzie
1 liekovka obsahujuca 20 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujiaca 20 davok suspenzie
1 liekovka obsahujuca 40 davok lyofilizatu a 1 liekovka obsahujtica 40 dédvok suspenzie

5. CIECOVY DRUH

Kralik od veku 10 tyzdiov.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Vakcinacia proti hemoragickej chorobe kralikov a myxomatoze.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne 0,5 ml.

8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

110. DATUM EXSPIRACIE




EXP
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 2 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Spdsob likvidacie vid’ pisomna informacia pre pouZzivatela.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHI’ADU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal Bio, spol. sr. 0.
Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/045/06-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze



lyofilizat

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CASTOMIX Lyofilizat a suspenzia na injekéné pouzitie pre kraliky.

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

0,5 ml davka: Atenuovany virus myxomatozy (MAV) > 10° TCIDs,

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH
JEDNOTKACH

ALEBO

KUSOVYCH

1 davka, 5 davok, 10 davok, 20 davok, 40 davok.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Po nariedenti s tekutou zlozkou subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

C. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 2 hodin.

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.




suspenzia

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CASTOMIX Lyofilizat a suspenzia na injekéné pouzitie pre kraliky.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

0,5 ml davka: Inaktivovany virus hemoragickej choroby kralikov (PHB 98) >1280 HAU

3. OBSAH  V HMOTNOSTNYCH,
JEDNOTKACH

OBJEMOVYCH

ALEBO

KUSOVYCH

1 davka, 5 davok, 10 davok, 20 davok, 40 davok.

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Po nariedeni tekutej zlozky subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6. CiSLO SARZE

C. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 2 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.




