B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cunibiovac RHD, zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaklady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cunibiovac RHD, zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek (AI*") 2,6 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Powstanie odpornosci nastepuje po 5 dniach od zastosowania szczepionki i utrzymuje si¢ przez okres nie
krotszy niz 12 miesigcy od zaszczepienia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ostabionych lub chorych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U pojedynczych bardzo wrazliwych osobnikow rzadko moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne.

W takich sytuacjach nalezy stosowac leczenie objawowe (leki antyhistaminowe, glikokortykosteroidy).
O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Formularz
zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroélik

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawka: 1 ml
Droga podania: podskornie, 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodéwce (2°C —8°C). Nie zamraza¢. Chronié¢ przed $wiatlem.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepi¢ wylacznie zwierzgta zdrowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:

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

Nie zaleca si¢ szczepienia w ostatnim tygodniu cigzy.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie obserwowano objawow innych niz wymienione
w punkcie 4.6.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 10 dawkami szczepionki.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 25 dawkami szczepionki.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 50 dawkami szczepionki.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostegpne w obrocie.




