SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FILAVAC VHD K C+V injekéna suspenzia pre kraliky.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:

Utinné latky:
Virus hemoragickej choroby kralikov, kmen LP.SV.2012 (variantny kmen 2010, RHDV?2),
inaktivovany ........ .min. 1 OD 90 %*

Virus hemoraglckej choroby krahkov kmen IM507 SC 2011 (klasmky kmen RHDVI) 1nakt1vovany

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AIIOH)3) ...oviiriiiiiiieiei i et e e ereesee s s e s e aeseneenennees 0,35 MG

*) Ochranna davka u najmenej 90 % vakcinovanych zvierat.
) 2] Y

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekcna suspenzia.

Cervenkasta homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielové druhy

Kraliky.

4.2.  Indikécie na pouzitie so Specifikovanim cie’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu kralikov od 10 tyzdnov Zivota, na redukciu mortality v dosledku hemoragicke;j
choroby kralikov spdsobenej virusovymi kmeiimi RHDV1 (klasicky) a RHDV?2 (typ 2).

Nastup imunity: 1 tyzden.
Trvanie imunity: 1 rok.

4.3. Kontraindikacie
Nie su.
4.4, Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinovat’ len zdravé kraliky.



Nie su dostupné informécie o pouziti vakciny u séropozitivnych zvierat vratane zvierat s materskymi
protilatkami. Preto v situaciach, kde sa ofakava vysok4 hladina protilatok, musi byt vakcinacna
schéma primerane upravena.

Utinnost vakciny u zvierat mladsich ako 10 tyzdiiov nebola preukazana.

4.5.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6.  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Velmi Casté: Jeden deni po vakcinécii je mozné pozorovat prechodné zvySenie telesnej teploty az o
1,6°C.

Velmi Casté: Imunizacia méze byt sprevadzana obmedzenou lokalnou reakciou (subkutanny uzlik s
priemerom az do 10 mm v $tadii s dvojnasobnou davkou), ktory je mozné nahmatat’ najmenej 52 dni
a ktory vymizne bez lieCby.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych 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)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

47.  Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky
Gravidita:
Pocas terénnej Studie neboli u gravidnych zvierat po podani vakciny hlasené ziadne pripady potratov.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plodnost”:
Vplyv vakcinacie na fertilitu kralikov nebol skimany.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné informdcie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterindrnym
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 sposob podania lieku

Jedna davka (0,5 ml) na subkutannu injekciu pre kazdé zviera.

Primarna vakcindcia od 10. tyzdna zivota.

Revakcinacia: ro¢ne.

Aplikovat’ za obvyklych aseptickych podmienok.
Pred podanim a prileZitostne pocas podavania jemne pretrepat’, aby sa udrzala homogénna suspenzia.



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

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne neziaduce reakcie okrem tych, ktoré
st uvedené v Casti 4.6.

4.11. Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika, inaktivovana virusova vakcina pre kraliky, hemoragicka
choroba kralikov (RHDV).

ATCvet kod: QI08AA01

Vakcina je uréena na stimulaciu aktivnej imunity proti hemoragickej chorobe kralikov (RHDV)
sposobenej RHDV1 (klasicka forma) a RHDV?2 (variantna forma).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity

Disulfid sodny

Dihydrat fosfore¢nanu disodného
Dihydrogénfosforecnan draselny

Hydroxid sodny

Voda na injekcie

6.2. Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

6.3.  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 2 hodiny.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).
Chrénit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.
6.5. Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Sklenené fT'ase typu I uzavreté nitrilovymi gumovymi zatkami a hlinikovymi uzavermi.
50 davok: 1 liekovka s 25 ml vakciny.
10 liekoviek s 25 ml vakciny.
200 davok: 1 liekovka s 100 ml vakciny.
10 liekoviek s 100 ml vakciny.

Sekundarne balenie: kartonova Skatul’a.



Jednorazovéa davka: 1 liekovka s 0,5 ml vakciny.
5 liekoviek s 0,5 ml vakciny.
10 liekoviek s 0,5 ml vakciny.

Sekundarne balenie: plastovy blister.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FILAVIE

20, La Corbiéere ROUSSAY

49450 Sévremoine

Franctuzsko

Tel.: +332 41 7546 16

Fax: +33241 757580

E-mail: contact.filavie@filavie.com

8. REGISTRACNE CISLO

97/041/MR/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


mailto:contact.filavie@filavie.com

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova s§katul’a s 1 a 10 sklenenymi liekovkami (25 ml vakciny = 50 davkové balenie a 100 ml
vakciny = 200 davkové balenie)
Plastovy blister s 1, 5 a 10 sklenenymi liekovkami (0,5 ml = 1 davkové balenie)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FILAVAC VHD K C+V injekéna suspenzia pre kraliky.

| 2. UCINNE LATKY

Virus hemoragickej choroby kralikov, kmen LP.SV.2012 (variantny kmen 2010, RHDV2),
inaktivovany .. . .min. 1 OD 90 %*
Virus hemoraglckej choroby krahkov kmen IM507 SC 2011 (klas1cky kmen RHDVI) 1nakt1vovany

(*) Ochranna déavka u najmenej 90 % vakcinovanych zvierat.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia.

| 4. VEEKOST BALENIA

Jednorazova davka: 1 x 0,5 ml vakciny.
5 x 0,5 ml vakciny.
10 x 0,5 ml vakciny.
50 davok: 1 x 25 ml vakciny.
10 x 25 ml vakciny.

200 davok: 1 x 100 ml vakciny.
10 x 100 ml vakciny.

5.  CIEDOVE DRUHY

Kraliky.
| 6. INDIKACIA (-IE)
| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Sukutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.



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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Nahodna aplikacia je nebezpecna.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 2 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ 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 DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FILAVIE

20, La Corbiéere ROUSSAY

49450 Sévremoine

Francuzsko

Tel.: +332 417546 16

Fax: +33241 757580

E-mail: contact.filavie@filavie.com

16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/041/MR/18-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



mailto:contact.filavie@filavie.com

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok so sklenenou liekovkou s vakeinou (1, 50 a 200 davok)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FILAVAC VHD K C+V injekéna suspenzia pre kraliky.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka (0,5 ml)
50 davok (25 ml)
200 davok (100 ml)

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C.

|5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot:
| 7. DATUM EXSPIRACIE
EXP {MM/RRRR}

Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 2 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
FILAVIE

20, La Corbiere ROUSSAY

49450 Sévremoine

Francuzsko

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
FILAVAC VHD K C+V injekéna suspenzia pre kraliky.
OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:

’.

Ucinné latky:

Virus hemoragickej choroby kralikov, kment LP.SV.2012 (variantny kmeni 2010, RHDV2),
INAKLIVOVANY L ..viiiiiiii i e e e e e ere e eressseeseeneenees. TN 1 OD 90 %%
Virus hemoragickej choroby kralikov, kmenn IM507.SC.2011 (klasicky kmen, RHDV1),
INAKEIVOVANY ...ttt NN 1 OD 90 %*
Adjuvans:

Hydroxid hlinity (AI(OH)3) ...ouviiiiiiieiei et e eeenes 0,35 MG

(*) Ochranna davka u najmenej 90 % vakcinovanych zvierat.

Injek¢nd suspenzia.
Cervenkasta homogénna suspenzia.

INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu kralikov od 10 tyzdiiov Zivota, na redukciu mortality v dosledku
hemoragickej choroby kralikov spdsobenej virusovymi kmenmi RHDV1 (klasicky) a RHDV2

(typ 2).

Nastup imunity: 1 tyzden.
Trvanie imunity: 1 rok.

KONTRAINDIKACIE

Nie st

NEZIADUCE UCINKY

Velmi ¢asté: Jeden den po vakcinacii je mozné pozorovat’ prechodné zvysenie telesnej teploty
azo 1,6°C.

Vel'mi Casté: Imunizacia moze byt’ sprevadzana obmedzenou lokalnou reakciou (subkutanny

uzlik s priemerom az do 10 mm v $tudii s dvojnasobnou davkou), ktory je mozné nahmatat’
najmenej 52 dni a ktory vymizne bez lieCby.



10.

11.

12.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi 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 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 lieCenych zvierat)

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

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

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

Sukutanne pouzitie.

Jedna davka (0,5 ml) na subkutannu injekciu pre kazdé zviera.
Primarna vakcinacia od 10. tyzdna zivota.

Revakcinacia: rocne.

POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aplikovat’ za obvyklych aseptickych podmienok.
Pred podanim a prilezitostne po¢as podavania jemne pretrepat’, aby sa udrzala homogénna
suspenzia.

OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
0 dni.
OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).
Chranit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

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

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

OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé kraliky.

Nie st dostupné informacie o pouziti vakciny u séropozitivnych zvierat vratane zvierat s
materskymi protilatkami. Preto v situaciach, kde sa ocakava vysoka hladina protilatok, musi
byt vakcina¢na schéma primerane upravena.

Ucinnost’ vakciny u zvierat mladsich ako 10 tyzdiiov nebola preukézana.




13.

14.

15.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento vyrobok obsahuje hydroxid hlinity. Nahodné samoinjikovanie 0sobe aplikujucej vakcinu
moze viest k lokélnej zapalovej reakcii s viac ¢i menej zdvaznou bolestou v injekénom mieste
(obzvlast ak bola injekcia podana do prsta).

Nahodna injekcia aplikovana ¢loveku méze viest' k bakterialnej infekcii.

Po nahodne;j injekcii musite ¢o najskor:

- vycistit’ a dezinfikovat’ injekéné miesto.

- prilozit’ 'ad na oblast’ podania injekcie.

- okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a vziat’ si so sebou balenie vakciny (liekovku, etiketu a
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov).

Gravidita:

Pocas terénnej Studie neboli u gravidnych zvierat po podani vakciny hlasené ziadne pripady
potratov.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plodnost’:
Vplyv vakcinacie na fertilitu kralikov nebol skimany.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce reakcie okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti 6.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.>
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom
alebo lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

DALSIE INFORMACIE

50 davok: 1 liekovka s 25 ml vakciny.
10 liekoviek s 25 ml vakciny.
200 davok: 1 liekovka s 100 ml vakciny.
10 liekoviek s 100 ml vakciny.



Sekundarne balenie: kartonova Skatul’a.

Jednorazova davka: 1 liekovka s 0,5 ml vakciny.
5 liekoviek s 0,5 ml vakciny.
10 liekoviek s 0,5 ml vakciny.
Sekundarne balenie: plastovy blister.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

FILAVIE

20, La Corbiére ROUSSAY

49450 Sévremoine

Francuzsko

Tel.: +332 41 7546 16

Fax: +33241 757580

E-mail: contact.filavie@filavie.com



