SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Castorex NEO injek¢na suspenzia pre kraliky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Utinna latka:
Inaktivovany virus hemoragickej choroby kralikov typ 2, kmenn RHDV2 F/12B min. 0,300 O.D.*

Adjuvans:

Gél hydroxidu hlinitého max. 1,5 mg
Pomocné latky:

Formaldehyd max. 0,25 mg
Thiomersal max. 0,06 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

* ELISA opticka denzita v sérach kralikov po vakcinacii

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Suspenzia ¢erveno-hnedej farby, ktorej statim sa vytvori 'ahko roztrepatel'ny sediment inaktivovaného
RHDV?2 adsorbovaného na gél hydroxidu hlinitého, ktory predstavuje 40 - 60% vakciny.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Kralik.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu kralikov na zabranenie mortality spésobenej RHD virusom typ 2.
Nastup imunity: 7 dni

Trvanie imunity: 1 rok

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatituju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mierny opuch v mieste vpichu s priemerom 0,5 cm je menej ¢asty. Zvycajne tento opuch vymizne do
7 dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Moéze sa pouzit pocas gravidity. Neodporica sa pouzivat’ po¢as posledného trimestra gravidity, aby sa
zabranilo stresu pri manipulacii a riziku potratov. S gravidnymi jedincami by sa malo zaobchadzat’
zvl4st’ opatrne.

Laktacia:
Bezpecnost veterinarneho lieku nebola stanovena pocas laktacie.

Plodnost’:
Vplyv ockovania na fertilitu kralikov nebol skiimany.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dostupné udaje o bezpec¢nosti a Gcinnosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v rovnaky den,
ale nesmie sa zmiesat’ s inaktivovanou vakcinou RHDV typ 1 (Castorex) u kralikov od 10 tyzdiiov
veku. Uplna ochrana za¢ina najmenej 2 tyzdne po o¢kovani. Pred takymto podanim si preéitajte
pisomn’ informaciu vakciny Castorex.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Vakcinacna davka pre vsetky vekové kategorie je 0,5 ml.

1 davka 0,5 ml na kralika sa aplikuje subkutanne na lateralnu stranu hrudnika podl'a nasledujiceho
planu:

Prva vakcinacia:

1 injekcia od veku 6 tyzdnov.

Vzhl'adom na epizootologicku situaciu je mozné vakcinovat’ kraliky od 4 tyzdiov veku s naslednou
revakcinaciou 4 tyzdne po prvej injekcii.

Revakcinacia:



1 injekcia kazdych 12 mesiacov

Pred pouzitim a pocas pouzivania pretrepat’.

Pred pouzitim vytemperovat’ na izbovu teplotu.

Aplikovat’ za aseptickych podmienok s pouzitim len sterilnych ihiel a strickaciek.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne iné neziaduce ucinky okrem tych,
ktoré st uvedené v Casti 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivovana virusova vakcina pre kraliky.
ATCvet kod: QI0O8AA0L

Vakcina je uréena na stimulaciu aktivnej imunity proti hemoragickej chorobe kralikov typ 2.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Gél hydroxidu hlinitého

Formaldehyd

Thiomersal

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogénfosforecnanu disodného
Dihydrogenfosforecnan draselny

Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dévodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Papierova krabicka obsahujuca sklenent liekovku vyrobent z neutralneho borosilikatového skla
s vysokou hydrolytickou odolnost'ou (Typ 1) uzatvorent gumenou zatkou vhodnou pre parenteralne

lieky a hlinikovou pertlou.

Velkost balenia:



10 x 1 davka
1 x 10 davok
1 x 20 davok
1 x 40 davok
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nazov: Pharmagal Bio spol. s r.0.

Adresa: Murgasova 5, 94901 Nitra

Stat: Slovenska republika

Tel./Fax: +421(0) 376533 171

E-mail: bio@pharmagalbio.sk

8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/005/DC/20-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova §katulka: 1 x 10 davok, 1 x 20 davok, 1 x 40 davok, 10 x 1 davka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Castorex NEO injek¢na suspenzia pre kraliky

2. UCINNE LATKY

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:
Uc¢inna latka:
Inaktivovany virus hemoragickej choroby kralikov typ 2, kmeit RHDV2 F/12B

* ELISA opticka denzita v sérach kralikov po vakcinacii

min. 0,300 O.D.*

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VELZKOST BALENIA

1 x 10 davok
1 x 20 davok
1 x 40 davok
10 x 1 davka

5.  CIECOVE DRUHY

Kralik

|6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna injekcia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

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

Nahodna aplikacia je nebezpe¢na.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.




| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov.

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

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL BIO spol. sr.0.
MurgaSova 5, 94901 Nitra
Slovak Republic

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/005/DC/20-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na liekovku: 1 davka, 10, 20 a 40 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Castorex NEO injekéna suspenzia pre kraliky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Inaktivovany virus hemoragickej choroby kralikov, kmei RHDV2 F/12B  min. 0,300 O.D.

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

10 davok
20 davok
40 davok

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

SC

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

Sarza {&islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Castorex NEO injekéna suspenzia pre kraliky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA 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 $arze:
PHARMAGAL-BIO spol. sr.0.

Murgasova 5

94901 Nitra

Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Castorex NEO injek¢na suspenzia pre kraliky

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

U¢inna latka:
Inaktivovany virus hemoragickej choroby kralikov typ 2, kment RHDV2 F/12B min. 0,300 O.D.*

Adjuvans:

G¢l hydroxidu hlinitého max. 1,5 mg
Pomocné latky:

Formaldehyd max. 0,25 mg
Thiomersal max. 0,06 mg

* ELISA opticka denzita v sérach kralikov po vakcinacii

Suspenzia ¢erveno-hnedej farby, ktorej statim sa vytvori I'ahko roztrepatel'ny sediment inaktivovaného
RHDV?2 adsorbovaného na gél hydroxidu hlinitého, ktory predstavuje 40-60% vakciny.

4. INDIKACIA(-E)
Na aktivnu imunizaciu kralikov na zabranenie mortality spésobenej RHD virusom typ 2.

Nastup imunity: 7 dni
Trvanie imunity: 1 rok

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Mierny opuch v mieste vpichu s priemerom 0,5 cm je menej Casty. Zvycajne tento opuch vymizne do
7 dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:



- vel'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ginky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neZiaduce ucinky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELCOVY DRUH

Kralik.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Vakcinacna davka pre vsetky vekové kategorie je 0,5 ml.

1 davka 0,5 ml na kralika sa aplikuje subkutanne na lateralnu stranu hrudnika podl'a nasledujiceho
planu:

Prva vakcinécia:

1 injekcia od veku 6 tyzdiov.

Vzhl'adom na epizootologicku situaciu je mozné vakcinovat’ kraliky od 4 tyzdiov veku s naslednou
revakcinaciou 4 tyzdne po prvej injekcii.

Revakcinacia:
1 injekcia kazdych 12 mesiacov

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim a pocas pouZivania pretrepat’.
Pred pouzitim vytemperovat’ na izbovu teplotu.
Aplikovat za aseptickych podmienok s pouzitim len sterilnych ihiel a striekaciek.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat' len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
Neuplatiuju sa.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnua informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity. Neodporuca sa pouzivat’ pocas posledného trimestra gravidity, aby sa
zabranilo stresu pri manipulacii a riziku potratov. S gravidnymi jedincami by sa malo zaobchadzat’
zvlast opatrne.

Laktacia:
Bezpecnost veterinarneho lieku nebola stanovena pocas laktacie.

Plodnost”.
Vplyv ockovania na fertilitu kralikov nebol skiimany.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, ze tato vakcina sa moéze podat’ v rovnaky den,
ale nesmie sa zmiesat’ s inaktivovanou vakcinou RHDV typ 1 (Castorex) u kralikov od 10 tyzdiiov
veku. Uplna ochrana zagina najmene;j 2 tyzdne po o&kovani. Pred takymto podanim si precitajte
pisomn’ informaciu vakciny Castorex.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie (priznaky, ntidzové postupy, antidotd):
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne iné neziaduce U¢inky okrem tych,
ktoré st uvedené Vv sekcii ,,Neziaduce ucinky*.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ S inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA 'ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou zZivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

1 x 10 davok

1 x 20 davok

1 x 40 davok

10 x 1 davka

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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