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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Castomix liofilizat i zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

28 Sklad

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 < 1,5 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal <0,06 mg

Liofilizat koloru jasnozéttego do jasnordézowego rozpuszczalny w ptynnym sktadniku szczepionki,
bez obecnosci nierozpuszczalnych czastek trwatych.
Zawiesina czerwonobrazowego koloru z sedymentem tatwym do rozprowadzenia.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Krolik (od 10 tygodnia zycia).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie krolikow w celu zapobiegania objawom klinicznym oraz upadkom wywotanym
przez wirus choroby krwotocznej krolikow (RHD) i1 wirus myksomatozy.

Czas powstania odpornos$ci: 7-14 dni.
Czas trwania odpornosci: 9 miesigcy dla wirusa MXT, 12 miesigcy dla RHDV.
Wedtug wynikow préb klinicznych potomstwo samic szczepionych weterynaryjnym produktem

leczniczym jest chronione od RHVD przynajmniej podczas pierwszych 6 tygodni Zycia, zostaje jednak
w pelni wrazliwe na zarazenie wirusem myksomatozy.
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5. Przeciwwskazania
Brak.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku liofilizowanego sktadnika szczepionki, tj. wirusa myksomatozy stwierdzono
ograniczong mozliwo$¢ horyzontalnego rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci 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.

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem frakcji plynnej dostarczanej
do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Kroliki:
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605
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Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl
Storna internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne.
Jedna dawka: 0,5 ml

Po rekonstytucji liofilizatu w ptynnej czgsci szczepionki, podaé podskornie jedng dawkenajlepiej w
okolicach topatki zgodnie z nastgpujacym 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 krélikéw w wieku ponizej 10 tygodnia zycia stosowaé w zaleznosci od
sytuacji epizootyczne;.
Podstawowe szczepienie: pierwsze podanie w min. 6 tygodniu zycia,
drugie podanie: miesigc pdzniej.
Szczepienia przypominajace: podawac co 9 miesigcy.

Uwaga:

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Stosowac zwyczajowe zasady aseptyki.

Uzywac wylacznie sterylnego sprzetu (rowniez igly i strzykawki)

Przed uzyciem nalezy umozliwic¢ szczepionce osiagniecie temperatury pokojowej.

Wstrzasna¢ szczepionka przed i w trakcie stosowania.

10. OKkresy karencji

Zero dni

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w lodowce (2°C—-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Unika¢ nawet krotkotrwatych wahan zalecanej temperatury przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
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 obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1744/07

Dostepne wielkos$ci opakowan:

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

1 fiolka ze szkta z 20 dawkami (liofilizat) i 1 fiolka ze 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 wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

PHARMAGAL-BIO, spol. s r.0.
Murgasova 5

94901 Nitra

Stowacja

e-mail: reporting@pharmagalbio.sk
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tel. : +48 790 227 213
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