SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Castorex injekéna suspenzia pre kraliky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 0,5 ml davka vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Virus hemoragickej choroby kralikov, typ 1, kmeni PHB 98, inaktivovany >1 PDgy*

* Ochranna davka pre minimalne 90 % vakcinovanych kralikov

Adjuvans:
Gél hydroxidu hlinitého

Pomocné latky:

1,3 mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Formaldehyd

0,55 mg

Tiomersal

0,05 mg

Suspenzia ¢erveno-hnedej farby s 'ahko roztrepatelnym sedimentom.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Kraliky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu kralikov, na zabranenie mortality spdsobenej RHD virusom.

Nastup imunity: 7 dni.

Trvanie imunity: 1 rok na zaklade terénnych udajov bez kontrolovanej ¢elenze.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie




Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Nie je dostupna ziadna informacia o pouZiti tejto vakciny u séropozitivnych zvierat vratane zvierat s
materskymi protilatkami; preto v situaciach, kedy sa ocakavaju vysoké titre protilatok je potrebné
podl’a toho navrhntt’ vakcinacny protokol.

S cielom vyhntt’ sa stresu a manipulacii s gravidnymi samicami sa vakcinacia v poslednom tyzdni
gravidity neodporuca.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekdrsku pomoc a ukdzte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Kraliky:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii , alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Neodporuca sa vakcinovat gravidné samice v poslednom tyzdni gravidity pre moznost' poruSenia
plodov neopatrnou manipulaciou.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie su dostupné informacie o bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym

liekom. Preto sa odporti¢a nepodavat’ ziadnu int vakcinu pocas 14 dni pred alebo po vakcinacii touto
vakcinou.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouzitie.

Jedna davka: 0,5 ml

Aplikovat’ jednu davku subkutanne, priCom sa odporuca lokalizovat’ miesto vpichu na laterdlnu stranu
hrudnika.

Chovné krdliky:

Prvé vakcinacia: 1 injekcia od veku 6 tyzdnov.

Revakcinacia: 1 injekcia kazdych 12 mesiacov.

Mdsové kraliky:
1 injekcia od veku 6 tyzdiov.

Pred pouzitim liekovku pretrepat’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)



V laboratornych stadiach pri podani dvojnasobku vakcinacnej davky bol u zakrpatenych kralikov
pozorovany maly opuch V priemere priblizne 5 mm, ktory spontanne vymizol v priebehu 3 dni.
UcCinky podania dvojnasobnej davky na gravidné samice neboli sledované.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Miso 7 dni.

4, IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI08AA01L

Na stimulaciu aktivnej imunity proti hemoragickej chorobe kralikov.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka (Typ 1) uzatvorena gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Velkosti balenia:

Kartonova skatul’ka s 10 liekovkami s 1 davkou (10 x 0,5 ml).

Kartonova skatul’ka s 1 liekovkou s 20 davkami (10 ml).

Kartonova skatul’ka s 1 liekovkou s 40 davkami (20 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinirneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL - BIO spol. s r.o.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/119/99-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

26/10/1999

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Castorex injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,5 ml davka vakciny obsahuje:

U¢inné latky:
Virus hemoragickej choroby kralikov, typ 1, kmett PHB 98, inaktivovany >1 PDgy*

* Ochranné davka pre minimalne 90 % vakcinovanych kralikov

3. VELEKOST BALENIA

10 x 1 davka, 20 davok, 40 davok

4, CIECOVE DRUHY

Kraliky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: Méso 7 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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



10. OZNA,(V?ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL-BIO, spol. sr.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/119/99-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Castorex injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,5 ml davka vakciny obsahuje:

Utinné latky:
Virus hemoragickej choroby kralikov, typ 1, kment PHB 98, inaktivovany >1 PDgy*

20 davok, 40 davok

3. CIECOVE DRUHY

Kraliky.

4. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: Méso 7 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL-BIO, spol. sr.o.



9.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Castorex injek¢na suspenzia

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Utinné latky:
Virus hemoragickej choroby kralikov, typ 1, kmeni PHB 98, inaktivovany >1 PDgy*

1 davka

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

CASTOREX injekené suspenzia pre kraliky

2. ZloZenie
Kazda 0,5 ml davka vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Virus hemoragickej choroby kralikov, typ 1, kmett PHB 98, inaktivovany >1 PDgy*

* Ochranné davka pre minimalne 90 % vakcinovanych kralikov

Adjuvans:
Gél hydroxidu hlinitého

Pomocné latky:

1,3 mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Formaldehyd 0,55 mg
Tiomersal 0,05 mg

Suspenzia ¢erveno-hnedej farby s 'ahko roztrepatelnym sedimentom.

3. Cielové druhy

Kraliky.

4, Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu kralikov, na zabranenie mortality spdsobenej RHD virusom.
Nastup imunity: 7 dni.
Trvanie imunity: 1 rok na zaklade terénnych udajov bez kontrolovanej ¢elenze.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
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Nie je dostupna Ziadna informacia o pouZiti tejto vakciny u séropozitivnych zvierat vratane zvierat s
materskymi protilatkami; preto v situaciach, kedy sa o€akavaju vysoké titre protilatok je potrebné
podla toho navrhnut’ vakcinacny protokol.

S cielom vyhnat sa stresu a manipulécii s gravidnymi samicami sa vakcinacia v poslednom tyzdni
gravidity neodporuca.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Gravidita:
Neodporuca sa vakcinovat gravidné samice v poslednom tyzdni gravidity pre moznost' poruSenia
plodov neopatrnou manipulaciou.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny, ak je pouZzita s inym veterinarnym
liekom. Preto sa odporti¢a nepodavat’ ziadnu int vakcinu pocas 14 dni pred alebo po vakcinacii touto
vakcinou.

Predévkovanie:

V laboratoérnych stadiach pri podani dvojnasobku vakcina¢nej davky bol u zakrpatenych kralikov
pozorovany maly opuch V priemere priblizne 5 mm, ktory spontanne vymizol v priebehu 3 dni.
Utinky podania dvojnasobnej davky na gravidné samice neboli sledované.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania §tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Kraliky:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neZiaduce GCinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky médzete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk; webova stranka:
www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Subkutanne pouzitie.

Jedna davka: 0,5 ml

Aplikovat jednu davku subkutanne, pricom sa odporaca lokalizovat’ miesto vpichu na lateralnu stranu
hrudnika.

Chovné krdliky:
Prva vakcinacia: 1 injekcia od veku 6 tyzdnov.
Revakcinacia: 1 injekcia kazdych 12 mesiacov.

Mdisové kraliky:
1 injekcia od veku 6 tyzdiov.
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9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim lickovku pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

Miso 7 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

97/119/99-S

Velkosti balenia:

Kartonova skatulka s 10 liekovkami s 1 davkou (10 x 0,5 ml).
Kartonova skatulka s 1 liekovkou s 20 davkami (10 ml).
Kartonova skatul’ka s 1 liekovkou s 40 davkami (20 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
01/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

PHARMAGAL - BIO, spol. sr.0.
Murgasova 5, 949 01 Nitra
Slovenska republika

e-mail: reporting@pharmagalbio.sk
tel.: +421 903 265 854
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