PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROVAX RHD injek¢éna suspenzia pre kralikov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Uginné latky:

Virus hemoragickej choroby kralikov typ 1 (RHDV1) VPla* >] RP**
Virus hemoragickej choroby kralikov typ 2 (RHDV2)VPlab* >1 RP**

* rekombinantny kapsidovy protein
** relativna ucinnost: ELISA zrovnanim s referenénym sérom vakcinovanych mysi

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (ako Al3+) 0,83 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,05 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna suspenzia.

Belava vodnata suspenzia s jemnou bielou sedimentéciou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kraliky, vratane domacich (zakrpatenych) kralikov.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu kralikov vo veku od 28 dni k znizeniu imrtnosti, infekcie, klinickych
priznakov a organovych 1ézii hemoragickej choroby kralika spésobené RHDV1 a RHDV2.

Nastup imunity: 1 tyzden (7 dni) po vakcinacii.
Trvanie imunity: 1 rok.
4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh



Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Mozné MDA interferencie nemozno vylacit’ v odporacanom veku pre o¢kovanie.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

S gravidnymi samicami by sa malo zaobchadzat’ so zvlaStnou opatrnost’ou, aby sa zabranilo
stresu a riziku potratu.
Bezpecnost’ na reprodukény vykon u samcov kralikov nebol hodnoteny.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu
informéaciu alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

V laboratérnych $tudiach, vel'mi maly prechodny uzlik (v priemeru max 5,2 mm) v mieste
vpichu méze byt obvykle viditelny alebo hmatatelny v prvom tyzdni po ockovani. V
laboratornych stadiach s opakovanou davkou boli po pitve casto pozorované v mieste vpichu
malé uzliky v podkozi.

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

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

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

- menej ¢asté (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 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd sinym
veterinarnym lieckom. 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 spésob podania lieku

Subkutalne podanie.

Vakcina¢né schéma: Aplikujte prvi davku (0,5 ml) vakciny vo veku 28 dni.

Revakcinacia: kazdych 12 mesiacov.

Vakcinacia jednodavkovu flasti¢kou (0,5 ml):

Nasad'te ihlu obsiahnutt v baleni na naplnent sklenent injekénu striekacku. Podajte jednu
davku subkutalnou injekciou.

Vakcinacia viacdavkovymi flasti¢kami (50 davok / 25 ml alebo 200 davok / 100 ml):
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Pre ziskanie vhodného objemu vakcinacnej davky (0,5 ml na zviera) treba prepichntit’ ihlou
(nasadenou na striekacke) elastomérovej zatky polypropylénovych fl'asti¢iek. Podajte jednu
davku subkutalnou injekciou.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu.
Pred pouzitim sediment dobre premiesajte.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

U zakrpatenych kralikov boli po podani dvojnasobnej davky zvyCajne pozorované malé
prechodné uzliky v mieste vpichu, ktoré uplne vymizli pocas prvych dvoch tyzdnov.

4.11 Ochranné lehoty

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre zajacovité, inaktivované virusové vakciny,
vir hemoragickej choroby kralika
ATCvet kod: QI08AA01

Stimulacia aktivnej imunity proti virusom RHDV 1(klasicky kmen) a RHDV2 (nova varianta).
Ucinné latky vakciny st dva rekombinantné proteiny: virus hemoragickej choroby krélikov 1
VPla (kapsidovy protein VP1 a VP2 kmena Ast89) a virus typu 2 hemoragickej choroby
kralikov VPlab (chiméra kmenov Ast89 a N11), ktoré sa samo zhromazd’uji do virusu
podobnych castic (VLPs).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Hydroxid hlinity

Thiomersal

Dihydrogénfosforecnan draselny
Dodehydrat fosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Voda pre injekciu

6.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 9 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie



Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).
Chréanit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacdavkové balenia: polypropylénova 25 ml alebo 100 ml fl'asticka typu I s gumenou zatkou
typu I uzavreta hlinikovym uzaverom obsahujtice 50 alebo 200 davok.

Jednodavkové balenie: sklenena 0,5 ml striekacka typu I s gumenou zatkou a sterilnou
jednorazovou ihlou obsahujuci jednu davku.

Velkost balenia:

Papierova krabicka s 5 naplnenymi striekackami s jednou davkou (5 x 0,5 ml) so sterilnou
jednorazovou ihlou pre kazda davku v ochrannom obale.

Papierova krabicka s 1 polypropylénovou fl'astickou s 50 davkami.

Papierova krabicka s 1 polypropylénovou fTastickou s 200 davkami.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

Taliansko

E-mail: fatro@fatro.it

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/21/275/001-003

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16/08/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke
Eurdépskej agentiry pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



C.

PRILOHA II
VYROBCA BIOLOGICKY UCINNYCH LATOK A DRZITEL
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY
A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUi (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKY UCINNYCH LATOK A DRZITEL POVOLENIA
NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnych latok a vyrobcu zodpovedného za uvolnenie
Sarze

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Taliansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009.

Pomocné¢ latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC st bud’ povolen¢ latky zaradené
do tabulky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie su pozadované
alebo nespadaju do posobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ st pouzité vo veterinarnom
lieku.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

25 ml fPasticka (50 davok), 100 ml fasticka (200 davok) a 5 x 0,5 ml naplnenych injekénych
striekaciek (5x1 davka) v papierovej krabicke

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROVAX RHD injek¢na suspenzia pre kralikov

2.  UCINNE LATKY

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Virus hemoragickej choroby kralikov typ 1 (RHDV1) VPla* >1 RP**
Virus hemoragickej choroba kralikov typ 2 (RHDV2)VPlab* >1 RP**

* rekombinantny kapsidovy protein
** Relativna u€innost: ELISA zrovnanim s referencnym sérom vakcinovanych mysi

[3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

[4.  VECKOST BALENIA

25 ml (50 davok)
100 ml (200 davok)
5x0,5ml (5 x 1 davka)

5. CIECOVE DRUHY

Kraliky, vratane domacich (zakrpatenych) kralikov.

6. INDIKACIA (-IE)

[7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutalne podanie.
Pred podanim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

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




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

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

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

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Taliansko

E-mail: fatro@fatro.it

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/21/275/001 5x 1 davka
EU/2/21/275/002 50 davok
EU/2/21/275/003 200 davok

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml fPasticka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROVAX RHD injek¢na suspenzia pre kralikov

2.  UCINNE LATKY

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Virus hemoragickej choroby kralikov typ 1 (RHDV1) VP1a* >1 RP**
Virus hemoragickej choroba kralikov typ 2 (RHDV2)VPlab* >1 RP**

* rekombinantny kapsidovy protein
** relativna ucinnost: ELISA zrovnanim s referen¢nym sérom vakcinovanych mysi

[3. LIEKOVA FORMA

4.  VELEKOST BALENIA

100 ml (200 davok)

5. CIECOVE DRUHY

Kraliky.

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred podanim dobre pretrepat’.
Dévka: 0,5 ml subkutdlnou injekciou.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

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

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

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

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

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

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Taliansko

E-mail: fatro@fatro.it

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/21/275/003

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM
VNUTORNOM OBALE

25 ml fPasti¢ka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROVAX RHD injek¢na suspenzia pre kralikov

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus hemoragickej choroby kralikov typ 1 (RHDV1) VPla >1RP
Virus hemoragickej choroba kralikov typ 2 (RHDV2) VPlab >1 RP

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO
POCET DAVOK

50 davok

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Subkutalne podanie.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

l6. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

[7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

|8. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



VNUTORNOM OBALE

0,5 ml naplnen4 striekacka

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT

UVEDENE NA

MALOM

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROVAX RHD injek¢na suspenzia pre kralikov

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

RHDV1 VPla >1RP
RHDV2 VPlab >1 RP

POCET DAVOK

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO

1 davka

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Subkutalne podanie.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

l6. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

[7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}

|8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.




B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

FATROVAX RHD injek¢na suspenzia pre kralikov
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
ADRZITECA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA

UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a drzitel’ povolenia na vyrobu zodpovedného za uvolnenie
Sarze:

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia (BO), Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROVAX RHD injek¢na suspenzia pre kralikov

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

Utinné latky:

Virus hemoragickej choroby kralikov typ 1 (RHDV1) VPla* >1 RP**
Virus hemoragickej choroby kralikov typ 2 (RHDV2)VPlab* >1 RP**

* rekombinantny kapsidovy protein
** Relativna u€innost: ELISA zrovnanim s referenénym sérom vakcinovanych mysi

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (ako Al3+)

Konzervacni latky:
Thiomersal

Belava vodnata suspenzia s jemnou bielou sedimentaciou, 'ahko resuspendovatelna.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu kralikov vo veku od 28 dni k znizeniu imrtnosti, infekcie, klinickych
priznakov a organovych 1ézii hemoragickej choroby kralika spdsobené RHDV1 a RHDV?2.

Nastup imunity: 1 tyzden (7 dni) po vakcindcii.

Trvanie imunity: 1 rok.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.



6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych §tadiach, vel'mi maly prechodny uzlik v mieste vpichu mdze byt obvykle
viditelny alebo hmatatelny v prvom tyzdni po ocfkovani. V laboratornych s$tadiach s
opakovanou davkou boli po pitve Casto pozorované v mieste vpichu malé uzliky v podkozi.

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

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych 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)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych
hlasenti).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, , ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej

informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, informujte vasho

veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Kraliky, vratane domacich (zakrpatenych) kralikov.

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

0,5 ml subkutalne podanie.

Vakcina¢né schéma:
Aplikujte prva dadvku vakciny vo veku 28 dni, revakcinacia: kazdych 12 mesiacov.

Vakcindacia jednodavkovu flastickou (0,5 ml):
Nasad'te ihlu obsiahnutt v baleni na naplnent sklenent injek¢nu striekacku. Podajte jednu
davku subkutalnou injekciou.

Vakcindcia viacdavkovymi flastickami (50 davok / 25 ml alebo 200 davok / 100 ml):

Pre ziskanie vhodného objemu vakcinaénej davky (0,5 ml na zviera) treba prepichnit’ ihlou
(nasadenou na striekacke) elastomérovej zatky polypropylénovych flasti¢iek. Podajte jednu
davku subkutalnou injekciou.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu.

Pred pouzitim sediment dobre premiesajte.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
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0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 ° C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den 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.
Mozné MDA interferencie nemozno vylucit’ v odporuc¢anom veku pre ockovanie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

S gravidnymi samicami by sa malo zaobchadzat’ so zvlastnou opatrnost'ou, aby sa zabranilo
stresu a riziku potratu.

Utinok na reprodukéné vykon u samcov kréalikov nebol hodnoteny.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania, vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu alebo obal lekarovi.

Gravidita, laktacia alebo znaska:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné informacie o bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd sinym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
U zakrpatenych kralikov boli po podani dvojnasobnej davky zvycajne pozorované malé
prechodné uzliky v mieste vpichu, ktoré uplne vymizli po¢as prvych dvoch tyzdnov.

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

13. OSOBITNE, BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU,
V PRIPADE POTREBY
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa poradte so svojim veterinarnym
lekdrom alebo lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného
prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

Podrobné informacie otomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke
Eurdpskej agenttry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

Papierova krabicka s 5 naplnenymi striekackami s jednou davkou (5 x 0,5 ml) so sterilnou
jednorazovou ihlou pre kazdu davku v ochrannom obale.

Papierova krabicka s 1 polypropylénovou flastickou s 50 davkami (25 ml).

Papierova krabicka s 1 polypropylénovou fTastickou s 200 davkami (100 ml).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Imunologické vlastnosti

Stimulacia aktivnej imunity proti virusom RHDV 1(klasicky kmeti) a RHDV2 (nova varianta).
Utinné latky vakciny su dva rekombinantné proteiny: virus hemoragickej choroby kralikov 1
VPla (kapsidovy protein VP1 a VP2 kmenia Ast89) a virus typu 2 hemoragickej choroby
kralikov VPlab (chiméra kmenov Ast89 a N11), ktoré sa samo zhromazduju do virusu
podobnych ¢astic (VLPs).
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