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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CUNIPRAVAC — RHD, injek¢ni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni 1 davky (0,5 ml).

Léciva(é) latka(y):

Virus septicaemiae haemorrhagicae cuniculi inactivatum ...........ccccceeeennenne.

Adjuvans:

OleUM PELTOLET.....evtenieiiiieierie ettt et

Excipiens:

ThIOMETSAIUML....cceiiiiiiiieee ettt e e e e et e e e e e e eeaeeeesesseans

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Krélici, od stafi 2 mésict.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Kralici: Prevence - septicaemia haemorrhagica cuniculi ( moru kralik).

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

104.125 mg

................. 0.05 mg



4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Nejsou.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

V pripad¢ sporadické anafylaktické reakce u senzibilizovanych zvifat je nutné pouzit
epinefrin nebo jiné ucinné latky.

Vakcinovat zdrava zvifata.

Pted pouzitim kratce ulozit do pokojové teploty + 15 az + 25 °C.

Pted pouzitim protiepat.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Pro uzivatele:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem mutze zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté¢ po injekénim
podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech muize vést k ztraté postizeného
prstu, pokud neni poskytnuta rychla lékarska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci pripravku, vyhledejte lékaiskou pomoc, i kdyz §lo jen o
malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na l1ékaie znovu.

Pro lékare:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi,
nahodna

injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napf. koncit ischemickou
nekrozu a dokonce i ztratu prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je nutna a
muze vyzadovat vCasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce
podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZznost)

Nejsou popisovany.



4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Vysledky reprodukénich a fertilitnich studii dokazuji,ze Cunipravac — RHD, injek¢éni emulze
muze byt pouzit v jakémkoliv stadiu bfezosti nebo laktace kralikd. Neni vSak
doporuceno vakcinovat zvifata 2 tydny pfed porodem a 2 tydny po ptipusténi z
dtvodu eliminace moznych stresovych faktort u biezich zvirat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jenotlivych ptipadi veterinarnim 1ékafem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Obecna davka: 0,5 ml s.c.

Zptsob podani: Subkutanné v krajin€ za lopatku.

Vakcinace je doporucovana u uzitkovych, chovnych a k chovu ur¢enych kralikti od stafi 2
mesict s revakcinaci po 12 meésicich. V endemicky problémovych oblastech se
doporucuje vakcinovat v 6 tydnech stari s revakcinaci za 4 tydny. Dalsi revakcinace za
12 mésic.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Aplikace dvojnasobné davky nezpisobuje klinické projevy onemocnéni

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Inaktivovana vakcina proti septicaemia haemorrhagica
cuniculi.
ATCvet kod: QI08AAO1



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Sorbitan oleas

Polysorbatum 80

Thiomersalum

NaCl

KCl

NA,HPO, 12H,0

H,KPO,

Injekce H,O

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 24 mésica
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: Vakcinu pouzit ihned po otevieni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pti teploté +2 az +8 °C, nesmi zmrznout.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Hydrolyticka tfida skla 1, 1€kovky o obsahu 20 ml (Eur. pharm.).

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135 5

17170 - AMER (Girona) Span¢lsko

Tel. +34 972 43.06.60 - Fax +34 972 43.06.61
hipra@hipra.com
8. REGISTRACNI CISLO(A)
97/197/96-C
9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

27.03.1996/ 11.06.2001/ 30.05.2006/ 3.8.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
Srpen 2011
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.



