ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FATROVAX RHD zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Wirus krwotocznej choroby krolikow 1 (RHDV1) VP1a* >] RP**

Wirus krwotocznej choroby krélikow 2 (RHDV2) VP1lab* >1 RP**

* rekombinowane biatko kapsydu

** Relative Potency: wzgledna moc w tescie ELISA w poréwnaniu do surowicy referencyjnej
U zaszczepionej myszy

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek (jako AI**) 0,83 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,05 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Biatawa wodna zawiesina, z migkkim biatym osadem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kroliki, w tym kroliki towarzyszace (kartowate)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie krolikéw w wieku od 28 dnia zycia w celu obnizenia $miertelnosci,
zakazen, objawow klinicznych i zmian w narzadach zwiazanych z krwotoczng chorobg
krolikow wywotang przez RHDV1 i RHDV2.

Czas powstania odpornosci: 1 tydzien (7 dni) po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Nie mozna wykluczy¢ interferencji z przeciwcialami matczynymi w zalecanym wieku
szczepienia.

45 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ przy obchodzeniu si¢ z samicami ci¢gzarnymi aby
unikna¢ stresu i ryzyka ronien.
Bezpieczenstwo dla ptodnosci samcow krélikdw nie zostato okreslone.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach laboratoryjnych, w pierwszym tygodniu po szczepieniu, w miejscu iniekcji
czesto moze by¢ widoczny lub wyczuwalny niewielki, przemijajacy guzek (maksymalna
srednica 5,2 mm). W laboratoryjnych badaniach dotyczacych podawania dawek
zwielokrotnionych, w badaniu sekcyjnym czgsto stwierdzano obecnos¢ niewielkich guzkow
w tkance podskdrnej w miejscu iniekcji.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza
regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie podskorne.

Program szczepienia: pierwsza dawke (0,5 ml) poda¢ w wieku 28 dni.
Szczepienie powtarza¢ co 12 miesigcy.



Szczepienie z uzyciem opakowan jednodawkowych (0,5 ml)
Polaczy¢ szklang amputko-strzykawke z igta dotaczona do opakowania. Poda¢ jedna dawke
droga iniekcji podskorne;.

Szczepienie z uzyciem opakowan wielodawkowych (50 dawek (25 ml) lub 200 dawek
(100 ml))

Wykonany z elastomeru korek butelki polipropylenowej nalezy przektu¢ iglta (potaczona ze
strzykawka) aby pobra¢ odpowiednig objetos¢ do szczepienia (0,5 ml na zwierzg). Podac jedna
dawke drogg iniekcji podskorne;j.

Przed podaniem szczepionke nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem w celu ponownego zawieszenia osadu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwdjnej dawki, u krolikow karlowatych czesto obserwowano niewielkie
przemijajace guzki w miejscu iniekcji, ktore catkowicie znikaty w ciagu pierwszych dwoch
tygodni.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla kroélikéw, inaktywowane
szczepionki wirusowe, wirus choroby krwotocznej krélikow.
Kod ATC vet: QI08AAO0L.

Stymulacja odporno$ci czynnej przeciw RHDV1 (szczep klasyczny) oraz RHDV2 (nowy
wariant). Substancje czynne szczepionki stanowig dwa rekombinowane biatka: biatko VP1a
wirusa krwotocznej choroby krolikéw 1 (biatko kapsydu VP1 i VP2, szczep Ast89) oraz biatko
VP1ab wirusa krwotocznej choroby krélikow typu 2 (chimera szczepow Ast89 i N11), ktére
ulegajac spontanicznej agregacji tworza czastki wirusopodobne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek

Tiomersal

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowania wielodawkowe: Butelki z polipropylenu 25 lub 100 ml zawierajace 50 lub
200 dawek zamknigete korkiem z elastomeru typu [ i aluminiowym kapslem.

Opakowania jednodawkowe: Amputko-strzykawki 0,5 ml ze szkta typu I zawierajace jedng
dawke, zamkniete korkiem z elastomeru, z zalaczonymi jatowymi igltami jednorazowego
uzytku.

Wielkosci opakowan:

Pudetko papierowe zawierajgce 5 amputko-strzykawek jednodawkowych (5 x 0,5 ml) z
jalowymi igtami jednorazowego uzytku do kazdej, w opakowaniu ochronnym.

Pudetko kartonowe zawierajace 1 butelke polipropylenowa 50 dawek.

Pudetko kartonowe zawierajagce 1 butelke polipropylenowa 200 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

WLOCHY

E-mail: fatro@fatro.it

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/275/001-003



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/08/2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa
dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS I1

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwdrcy substancji biologicznie czynnych i wytwdrcy odpowiedzialnego za
zwolnienie serii

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Wiochy

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancje czynne, bedace czynnikami pochodzenia biologicznego, przeznaczone do
wytworzenia czynnej odpornosci nie sg objete zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (Wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z
tabelg 1 zalacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest
wymagane badz tez substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr
470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe dla: butelki 25 ml (50 dawek), butelki 100 ml (200 dawek) oraz 5
ampulko-strzykawek 0,5 ml (5x1 dawka)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |

FATROVAX RHD zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (0.5 ml) zawiera:

Wirus krwotocznej choroby krolikéw 1 (RHDV1) VP1la*  >1 RP**
Wirus krwotocznej choroby krolikéw 2 (RHDV2) VPlab* >1 RP**

* rekombinowane biatko kapsydu
** Relative potency: wzgledna moc w tescie ELISA w pordéwnaniu do surowicy referencyjnej u
zaszczepionej myszy

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

25 ml (50 dawek)
100 ml (200 dawek)
5x0,5ml (5 x 1 dawka)

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroéliki, w tym kroliki towarzyszace (kartowate)

6.  WSKAZANIA LECZNICZE |

7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA |

Podanie podskarne.
Doktadanie wstrzasnaé przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(8.  OKRES(-Y) KARENCJI
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Okres(-y) karencji: zero dni.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) { miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

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

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI
DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
WLOCHY

E-mail: fatro@fatro.it

12
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116.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/275/001 5 x 1 dawka
EU/2/21/275/002 50 dawek
EU/2/21/275/003 200 dawek

|17. NUMER SERI|I

Nr serii {numer}

13



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FATROVAX RHD zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus krwotocznej choroby krélikow 1 (RHDV1) VP1la*  >1 RP**
Wirus krwotocznej choroby krolikéw 2 (RHDV2) VPlab* >1 RP**

* rekombinowane biatko kapsydu
** Relative Potency: wzgledna moc w tescie ELISA w poréwnaniu do surowicy referencyjnej u
zaszczepionej myszy

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA |

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA |

100 ml (200 dawek)

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Krolik

6.  WSKAZANIA LECZNICZE |

[7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA |

Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem.
Dawka: 0,5 ml w iniekcji podskornej.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: zero dni.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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[ 10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {MM/YYYY}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiatlem.

12.

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

13.

NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI
DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI”

15,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
WLOCHY

E-mail: fatro@fatro.it

[16.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/21/275/003
[17.  NUMER SERI|I

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka 25 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FATROVAX RHD zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazda dawka (0,5 ml) zawiera:
Wirus krwotocznej choroby krélikow 1 (RHDV1) VPla  >1 RP
Wirus krwotocznej choroby krolikow 2 (RHDV2) VPlab >1 RP

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB
LICZBY DAWEK

50 dawek

(4. DROGA (-1) PODANIA

Podanie podskérne.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: zero dni.

6.  NUMER SERII

Nr serii {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

[8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Ampulko-strzykawka 0,5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FATROVAX RHD zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazda dawka (0,5 ml) zawiera:

RHDV1VPla >1RP
RHDV2 VPlab >1 RP

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB
LICZBY DAWEK

1 dawka.

(4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskédrne.

|5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: zero dni.

6.  NUMER SERII

Nr serii {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

[8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:

FATROVAX RHD zawiesina do wstrzykiwan dla krolikéw
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ )
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI
JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia (BO), WLOCHY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FATROVAX RHD zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Wirus krwotocznej choroby krélikow 1 (RHDV1) VPla*  >1 RP**

Wirus krwotocznej choroby krélikow 2 (RHDV2) VPlab* >1 RP**

* rekombinowane biatko kapsydu

** Relative potency: wzgledna moc w tescie ELISA w poréwnaniu do surowicy referencyjnej
U zaszczepionej myszy

Adjuwant:
Wodorotlenek glinu (jako AI**)

Konserwant:
Tiomersal

Bialawa wodna zawiesina z migkkim, biatym osadem tatwym do ponownego zawieszenia.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie krolikow w wieku od 28 dnia zycia w celu obnizenia $miertelnosci,
zakazen, objawow klinicznych i zmian w narzadach zwigzanych z krwotoczng chorobg krolikow
wywotang przez RHDV1 i RHDV2.

Czas powstania odpornosci: 1 tydzien (7 dni) po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach laboratoryjnych, w pierwszym tygodniu po szczepieniu, w miejscu iniekcji czesto
moze by¢ widoczny lub wyczuwalny niewielki, przemijajacy guzek. W laboratoryjnych
badaniach dotyczacych podawania dawek zwielokrotnionych, w badaniu sekcyjnym czgsto
stwierdzano obecno$¢ niewielkich guzkéw w tkance podskornej w miejscu iniekcji.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza
reguly:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroliki, w tym kroliki towarzyszace (kartowate)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA Q) SPOSOB PODANIA
0,5 ml droga podskorna.

Program szczepienia:
Pierwsza dawke poda¢ w wieku 28 dni; szczepienie powtarza¢ co 12 miesigcy.

Szczepienie z uzyciem opakowan jednodawkowych (0.5 ml)
Potaczy¢ szklang amputko-strzykawke z igla dotaczong do opakowania. Poda¢ jedng dawke
droga iniekcji podskorne;.

Szczepienie z uzyciem opakowan wielodawkowych (50 dawek (25 ml) lub 200 dawek
(100 ml))

Wykonany z elastomeru korek butelki polipropylenowej nalezy przektu¢ igta (potaczona ze
strzykawka) aby pobra¢ odpowiednig objetos¢ do szczepienia (0,5 ml na zwierze). Podac jedna
dawke droga iniekcji podskorne;j.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem szczepionke nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Doktadnie wstrzasna¢ przed podaniem w celu ponownego zawieszenia osadu.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
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Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.
Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznoS$ci
podanego na pudetku i etykiecie po uptywie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien

danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 10 godzin.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nie mozna wykluczy¢ interferencji z przeciwcialami matczynymi w zalecanym wieku
szczepienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ przy obchodzeniu si¢ z samicami cigzarnymi aby
unikng¢ stresu i ryzyka ronien.

Nie badano wptywu szczepienia na ptodno$¢ samcow krolikow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Po podaniu podwodjnej dawki, u kréolikow kartowatych czesto obserwowano niewielkie
przemijajace guzki w miejscu iniekc;ji.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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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 wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa
dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko papierowe zawierajace 5 amputko-strzykawek jednodawkowych (5 x 0.5 ml) z
jalowymi igtami jednorazowego uzytku do kazdej, w opakowaniu ochronnym

Pudetko kartonowe zawierajace 1 butelke polipropylenowa 50 dawek (25 ml)

Pudetko kartonowe zawierajace 1 butelke polipropylenowa 200 dawek (100 ml)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wiasciwo$ci immunologiczne:

Stymulacja odpornosci czynnej przeciw RHDV1 (szczep klasyczny) oraz RHDV2 (nowy
wariant). Substancje cznne szczepionki stanowig dwa rekombinowane biatka: biatko VPla
wirusa krwotocznej choroby krolikow (biatko kapsydu VP1 i VP2, szczep Ast89) oraz biatko
VP1lab wirusa krwotocznej choroby krélikow typu 2 (chimera szczepow Ast89 i N11), ktdre
ulegajac spontanicznej agregacji tworzg czastki wirusopodobne.
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