B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
FILAVAC VHD K C+V injekéni suspenze pro kraliky

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI $ARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FILAVIE

20, La Corbiere ROUSSAY

49450 Sévremoine

Francie

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FILAVAC VHD K C + V injekéni suspenze pro kraliky.
OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka vakciny (0,5ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, kmen LP. SV.2012 (variantni kmen 2010, RHDV2),
....... min. 1 PD90 *

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, kmen IM507. SC.2011 (klasicky kmen, RHDV1),
........ min. 1 PD90 *

(*) Davka schopna ochranit alespon 90 % vakcinovanych zvifat.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity ..o 0,35 mg

Injekéni suspenze.
Nacervenala homogenni suspenze.

INDIKACE

K aktivni imunizaci kralikd od 10 tydnd véku, ke snizeni Umrtnosti z divodu virového hemoragického onemocnéni
kralik(i zpusobeného klasickym kmenem viru (RHDV1) a kmenem viru typu 2 (RHDV2).

Nastup imunity: 1 tyden.
Trvani imunity: 1 rok.

KONTRAINDIKACE
Zadné.
NEZADOUCI UCINKY

Jeden den po vakcinaci Ize velmi €asto pozorovat docasné zvySeni télesné teploty az o 1,6 °C.

Omezena lokalni reakce (podkozni uzliky az 10 mm v priméru ve studii po podani dvojnasobné davky), ktera maze
byt pozorovatelna nejméné 52 dni a vymizi bez 1éCby, byla velmi €asta pozorované v klinickych studiich.

Z udaji farmakovigilance byly velmi zfidka pozorovany vyznamné reakce precitlivélosti, které mohou byt fatalni.

Podle poregistracnich farmakovigilanénich hlaseni maze byt velmi vzacné béhem 48 hodin po injekci pozorovana
letargie a nechutenstvi.

Cetnost nezadoucich Gginkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci,
nebo si myslite, ze léCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

CiLOVY DRUH zVIRAT

Kralici.

DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.

Jedna davka (0,5 ml) na subkutanni injekci pro kazdé zvife.
Prvni vakcinace od 10. tydne véku.
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Revakcinace: jednou ro¢né.
POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Dodrzujte bézné aseptické zasady.
Jemné protfepejte pfed aplikaci a ob¢as i béhem podavani, aby byla suspenze homogenni.

OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych |ht.

ZVLASTNi OPATRENiI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrarnite pfed mrazem.
Chranite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti veterinarniho IéCivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfiniho obalu: 2 hodiny.

ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinujte pouze zdravé kraliky.

Nejsou k dispozici zadné informace o pouziti vakciny u séropozitivnich zvifat, v€etné zvifat s matefskymi protilatkami.
Tam, kde se oCekava vysoka hladina protilatek, je tfeba plan vakcinace odpovidajicim zplisobem upravit.

Uginnost vakciny nebyla prokazana u zvitat mlad$ich nez 10 tydnui.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat:

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji veterinarni [éCivy pfipravek zvifatim:

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Tento pripravek obsahuje hydroxid hlinity. Nahodné sebepos$kozeni injekéné aplikovanym pfipravkem mize zpusobit

Nahodna injekce muze mit za nasledek bakterialni infekci.

Co nejdfive po nahodné injekci:

- Misto vpichu ocistéte a vydezinfikujte.

- Na postizené misto pfilozte led.

- Vyhledejte Iékafskou pomoc a vezméte s sebou pfibalovou informaci (lahvic¢ku, etiketu a pfibalovou informaci).

Brezost:
Provedené terénni testy neprokazaly vyskyt potratl u bfezich zvitat po podani vakciny bfezim zvifatim.
Pouzit pouze po zhodnoceni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem.

Plodnost:
Uginek vakcinace na plodnost kraliki nebyl ovéfovan.

Interakce s dal$imi IéCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny pokud je podavana zaroven s jinym veterinarnim
léCivym pfipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim IéCivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Zadné nezadouci reakce s vyjimkou t&ch uvedenych v bodu 6. nebyly zjistény po podani dvojnasobné davky
vakciny.

Inkompatibility:
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Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym pfipravkem.

ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH
TREBA

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody & domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych Ié€ivych pfipravki se poradte s vasim veterinarnim Iékafem. Tato opatfeni
napomahaiji chranit zivotni prostredi.

DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2020
DALSi INFORMACE

50 davek: 1 injekéni lahvicka s 25 ml vakciny.
10 injek&nich lahviek po 25 ml vakciny.
200 davek: 1 injekéni lahvicka se 100 ml vakciny.
10 injekenich lahviéek po 100 ml vakciny.

VnéjsSi obal: lepenkova krabicka.

Jednodavkové baleni: 1 injekeni lahvicka s 0,5 ml vakciny.
5 injek&nich lahvicek s 0,5 ml vakciny.
10 injekénich lahvicek s 0,5 ml vakciny.

Vnéjsi obal: plastovy blistr.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy pFipravek je vydavan pouze na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé€ivém pfipravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

FILAVIE

20, La Corbiere ROUSSAY
49450 Sévremoine

Francie

Tel.: +33 24175 46 16

Fax: +33 2417575 80

E-mail: contact.filavie@filavie.com



