B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Castorex NEO 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:
PHARMAGAL-BIO spol. s r.0.

MurgaSova 5

94901 Nitra

Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Castorex NEO injek¢ni suspenze pro kraliky

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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

* ELISA opticka denzita v sérech kralikti po vakcinaci

Suspenze Cerveno-hnédé barvy s lehce roztiepatelnym sedimentem inaktivovaného RHDV?2
adsorbovaného na gel hydroxidu hlinité¢ho, ktery tvoii 40-60% vakciny pfed roztfepanim.

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

Nastup imunity: 7 dnti
Trvani imunity: 1 rok

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

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 oSettenych zvitat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych 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 oSetienych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

Muizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkti {www.uskvbl.cz}.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kralici.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Vakcinac¢ni davka pro vSechny vekové kategorie je 0,5 ml.

1 davka 0,5 ml na kralika se aplikuje subkutanné na lateralni 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

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim a ptilezitostn¢ béhem pouzivani protiepat.
Pted pouzitim vytemperovat na pokojovou teplotu.
Aplikovat za aseptickych podminek s pouZzitim pouze sterilnich jehel a stiikacek.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych lhit.
11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante pfed mrazem. Chrarite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zv148tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:




V piipadé ndhodného samo podani, vyhledejte ihned I¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost:

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

Laktace:
Bezpecnost veterinarniho pfipravku nebyla stanovena béhem laktace.

Plodnost:
Ucinek vakcinace na plodnost kralikti nebyl zkouman.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky 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 kralikti od 10 tydni 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
veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma vyse zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém ptipravku musi byt provedeno na
zéklad¢ zvazeni jednotlivych pripada.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky kromé téch,
které jsou uvedeny v ¢asti ,,Nezadouci u¢inky*.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen

s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Biezen 2020
15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

1 x 10 davek

1 x 20 davek

1 x 40 davek

10 x 1 davka

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvirtata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.



