ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Castomix liofilizat i zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 0,5 ml dawka szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

Wirus myksomatozy krolikow, szczep MAV, zywy > 10° TCIDso*
* 50% dawka zakazna dla hodowli tkankowej

Zawiesina:
Wirus choroby krwotocznej krolikow, szczep PHB 98, inaktywowany > 1280 HAU**

** Jednostki hemaglutynacji

Adiuwanty:
Zel wodorotlenku glinu < 1,50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Kwas glutaminowy

Sacharoza

Zelatyna

Zawiesina:

Tiomersal <0,06 mg

Liofilizat koloru jasnozoéttego do jasnor6zowego rozpuszczalny w ptynnym sktadniku szczepionki,
bez obecnosci nierozpuszczalnych czastek trwatych.

Zawiesina czerwonobrazowego koloru z sedymentem tatwym do rozprowadzenia.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Krolik (od 10 tygodnia zycia).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie krolikow w celu zapobiegania objawom klinicznym oraz upadkom wywotanym
przez wirus choroby krwotocznej krolikow (RHD) 1 wirus myksomatozy.

Czas powstania odpornosci: 7-14 dni.



Czas trwania odpornosci: 9 miesiecy dla wirusa MXT, 12 miesi¢cy dla RHDV.

Wedtug wynikoéw prob klinicznych potomstwo samic szczepionych weterynaryjnym produktem
leczniczym jest chronione od RHDV przynajmniej podczas pierwszych 6 tygodni zycia, zostaje jednak
w pelni wrazliwe na zakazenie przez wirus myksomatozy.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku liofilizowanego sktadnika szczepionki, tj. wirusa myksomatozy stwierdzono
ograniczong mozliwo$¢ horyzontalnego rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kroliki:
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania u samic w ostatnim tygodniu cigzy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas laktacji nie zostato
okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub

po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie podskorne.
Jedna dawka: 0,5 ml

Po rekonstytucji liofilizatu w ptynnej czesci szczepionki, podawac podskoérnie jedng dawke najlepiej
w okolicach topatki zgodnie z nast¢gpujacym schematem:

Brojlery kroélicze:
Podstawowe szczepienie: pierwsze podanie od 10 tygodnia Zycia.

Kroliki stad rodzicielskich:

Podstawowe szczepienie: pierwsze podanie od 10 tygodnia zycia,
drugie podanie w wieku 6 miesigcy.

Szczepienia przypominajace: podawac jedng dawke co 9 miesigcy.

Szczepienia interwencyjne u kréolikéw w wieku ponizej 10 tygodnia zycia stosowaé w zaleznosci od
sytuacji epizootycznej.
Podstawowe szczepienie: pierwsze podanie w min. 6 tygodniu zycia,
drugie podanie: miesigc pozniej.
Szczepienia przypominajace: podawac co 9 miesigcy.

Stosowa¢ zwyczajowe zasady aseptyki.

Uzywa¢ wylacznie sterylnego sprzetu (rowniez igly i strzykawki).

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie temperatury pokojowej.

Wstrzasna¢ szczepionka przed i w trakcie stosowania.

Uwaga:

W zwigzku z sezonowym wystepowaniem choroby, zaleca si¢ wykonywanie szczepien (rewakcynacji)
na co najmniej 14 dni przed spodziewanym pojawieniem si¢ zachorowan.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu podwdjnej dawki frakcji ptynnej oraz dziesieciokrotnej dawki frakcji liofilizowane;j
szczepionki nie obserwowano reakcji niepozadanych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI08AHO1
Zywa i inaktywowana szczepionka wirusowa

Szczepionka zawiera inaktywowany wirus krwotocznej choroby krolikow (RHDV) i zywy
atenuowany wirus myksomatozy (MXT).



Inaktywowany wirus krwotocznej choroby krolikéw (ptynna czg$¢ szczepionki) indukuje powstanie
specyficznej odpowiedzi humoralnej. Zel wodorotlenku glinu bedgcy mineralnym sktadnikiem
podtoza, wzmaga immunogenne dziatanie szczepionki.

Szczepienie zywym atenuowanym wirusem myksomatozy (liofilizowany sktadnik szczepionki)
indukuje zwtaszcza odporno$¢ komorkowa.

Wplyw na Srodowisko

Wirus krwotocznej choroby krolikow zostat poddany inaktywacji, dlatego tez wyklucza si¢ mozliwo$¢
przeniesienia si¢ wirusa pomi¢dzy podatnymi zwierzgtami.

W przypadku liofilizowanego sktadnika szczepionki stanowigcego zywy atenuowany wirus
myksomatozy (MXT), stwierdzono zjawisko ograniczonego horyzontalnego szerzenia si¢ wirusa. Nie
stwierdzono wzrostu zjadliwosci wirusa myksomatozy.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem frakcji plynnej dostarczanej
do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Unika¢ nawet krotkotrwatych wahan zalecanej temperatury przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki szklane (typ 1) zawierajace liofilizat i zawiesing.
Chlorobutylowy korek (fiolki z zawiesing).
Bromobutylowy korek (fiolki z liofilizatem).

Kapsel aluminiowy.

1 fiolka ze szkta z 1dawka (liofilizat) i 1 fiolka ze szkla z 1 dawka (frakcja ptynna) w pudetku
tekturowym.

1 fiolka ze szkta z 5 dawkami (liofilizat) i 1 fiolka ze szkta z 5 dawkami (frakcja ptynna) w pudetku
tekturowym.

1 fiolka ze szkta z 10 dawkami (liofilizat) i 1 fiolka ze szkta z 10 dawkami (frakcja plynna) w pudetku
tekturowym.

1 fiolka ze szkta z 20 dawkami (liofilizat) i 1 fiolkaze szkta z 20 dawkami (frakcja ptynna) w pudetku
tekturowym.

1 fiolka ze szkta z 40 dawkami (liofilizat) i 1 fiolka ze szkta z 40 dawkami (frakcja pltynna) w pudetku
tekturowym.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow



Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL- BIO, spol. st. 0.

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

1744/07

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.2007

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




