CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cunibiovac RHD, zawiesina do wstrzykiwan dla krélikow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
Substancja czynna:
Inaktywowany wirus krwotocznej choroby krolikow (RHD), szczep LO1 >80 HAU

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek (AP") 2,6 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Brazowawa lub zottawa lekko opalizujgca zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Krolik

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie dorostych i odsadzonych krolikow przeciw wirusowej krwotocznej chorobie
krolikow.

Powstanie odpornosci nastgpuje po 5 dniach od zastosowania szczepionki 1 utrzymuje si¢ przez okres
nie krétszy niz 12 miesigcy od zaszczepienia.

4.3 Przeciwskazania

Nie stosowac u zwierzat ostabionych lub chorych.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zwierzeta zdrowe
4.5 Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

U pojedynczych bardzo wrazliwych osobnikow rzadko moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne.
W  takich sytuacjach nalezy stosowa¢ leczenie objawowe (leki  antyhistaminowe,
glikokortykosteroidy).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na samicach cigzarnych nie wykazaty efektow teratogennych,
toksycznych dla ptodu ani toksycznych dla matki.

Nie zaleca si¢ szczepienia w ostatnim tygodniu cigzy

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed Iub po podaniu jakiegokolwiek innego produktu leczniczego weterynaryjnego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podania

Dawka: 1 ml
Droga podania: podskorna, najlepiej w okolicy szyi lub grzbietu
Program szczepien:
Szczepienie podstawowe: poczawszy od 6smego tygodnia zycia.
Szczepienie przypominajace:
— Brojlery krolicze: nie jest konieczne.
— Stada podstawowe: coroczne szczepienie przypominajgce. Szczepienie co 6 m-cy jest zalecane na
obszarach podwyzszonego ryzyka.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie obserwowano objawow innych niz wymienione
w punkcie 4.6.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla zajeczakow.
Kod ATCvet: QI0S8AA01

Stymulacja odpornosci czynnej krolikow przeciwko wirusowej krwotocznej chorobie krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Glinu wodorotlenek (AI*")

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki ze szkta typu I (10 i 25ml) Iub typu II (50ml), oranzowe, zamykane korkami gumowymi i
kapslami aluminiowymi.

Fiolka o pojemnosci 10ml zawiera 10 dawek szczepionki

Fiolka o pojemnosci 25ml zawiera 25 dawek szczepionki

Fiolka o pojemnosci 50ml zawiera 50 dawek szczepionki

Fiolki sg pakowane pojedynczo w tekturowe pudeltka.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
tel/fax: 48 664 98 00, 48 664 99 32
e-mail: info@biowet-drwalew.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2631/17



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

03.03.2017
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

18.06.2018
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA
Nie dotyczy



