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PRIBALOVA INFORMACE

CASTOREX

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE

NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Pharmagal Bio, spol. s. o.

Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

Vyrobcee pro uvolnéni Sarze:
Pharmagal Bio, spol. st. o.
MurgaSova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CASTOREX
Injekéni suspenze pro kraliky

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka vakciny 0,5 ml obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovany virus hemoragického onemocnéni kralikti kmen RHDV PHB 98

Adjuvans:
Gel hydroxidu hlinitého 1,3 mg

Pomocné latky:

Formaldehyd 0,55 mg
Thiomersal 0,05 mg
*ochranna davka pro minimalné 90% vakcinovanych kralikt

4. INDIKACE

Aktivni imunizace proti hemoragickému onemocnéni kralikt.

K aktivni imunizaci kralikd za ucelem prevence mortality zptisobené virem RHD.

Nastup imunity: 7 dnd
Délka trvani imunity: 1 rok na zékladé terénnich dat bez kontrolované celenze.

5. KONTRAINDIKACE

Zadné

min. 1 PD(;()*



6. NEZADOUCI UCINKY

Zadné.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu Iékafi.

7.  CILOVY DRUH

Kralik

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Vakcinacni davka pro vSechny vékové kategorie je 0,5 ml.

1 davka 0,5 ml na kralika se aplikuje subkutanné, pficemz se doporucuje lokalizovat misto vpichu na
lateralni stranu hrudniku.

Primovakcinace: 1 injekce kralikim od véku 10 tydnt

Revakcinace: 1 injekce kazdych 12 mésict.

Pokud to epizootologicka situace vyzaduje, je mozné vakcinovat kraliky mladsi nez 10 tydnt (ne vSak
dfive nez v Sesti tydnech) s ndslednou revakcinaci za 4 tydny po prvni vakcinaci..

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Dobie protiepat pred a v prubéhu pouzivani.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych Ihiit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte v chladniéce ( 2°C - 8°C). Chraite pied mrazem.
Po otevteni skladujte pfi teploté nizsi nez 25°C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]{
Zvlastni upozomnéni pro kazdy cilovy druh: Neni dostupna zadna informace o pouZiti této vakciny u

séropozitivnich zvifat v€etné zvirat s matefskymi protilatkami; proto v situacich, kdy se ocekavaji
vysoké titry protilatek, je pottebné podle toho navrhnout vakcinacni schéma.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat: Nevakcinovat nemocna zvitata.
S cilem vyhnout se stresu a manipulaci s gravidnimi ramlicemi se vakcinace v pozdnich stadiich
gravidity nedoporucuje.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim: V piipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.




Pouziti béhem biezosti , laktace nebo snasky: Vakcina mtize byt pouzivana béhem gravidity a laktace.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce: Nejsou dostupné informace o
bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je poddvana zarovei s jinym veterinarnim
1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota): V laboratornich studiich pfi podani dvojndsobku
vakcina¢ni davky byl u zakrslych kralikii pozorovan maly otok o priméru ptiblizné 5 mm, ktery
spontanné vymizel v pribéhu 3 dn.

Utinky podani dvojnasobné davky na gravidni ramlice nebyly sledovany.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékafi.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cervenec 2015

15. Dalsi informace

Velikost baleni

Papirova krabicka obsahujici 1€ékovku s obsahem 10 davek (5 ml), 20 davek (10 ml), 40 davek (20 ml),
10 x 1 davka ( 10x 0,5 ml)

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



