ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Castorex NEO zawiesina do wstrzykiwan dla krélikow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany wirus krwotocznej choroby krolikow typ 2, szczep RHDV2 F/12B min. 0,300 O.D.*

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek (zel) max. 1,5 mg

Substancje pomocnicze:
Formaldehyd max. 0,25 mg
Tiomersal max. 0,06 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

*gestos¢ optyczna ELISA w surowicach krolikdw po szczepieniu

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Zawiesina o czerwono-brgzowym zabarwieniu z dajacym si¢ tatwo wstrzasnac¢ osadem
inaktywowanego wirusa RHDV?2, zaadsorbowanego na zelu wodorotlenku glinu, ktéry stanowi 40—
60% szczepionki, jesli nie zostanie ona wstrzasnicta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Krolik.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie krolikow w celu zapobiegania $miertelnosci wywotanej przez wirus krwotocznej
choroby krolikow RHDV typ 2.

Czas powstania odpornosci: 7 dni
Czas trwania odpornosci: 1 rok

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Nie dotyczy

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

Lekki obrzek o srednicy 0,5 cm w miejscu wstrzykniecia wystepuje rzadko.
Zazwyczaj taki obrzek ustepuje w ciagu 7 dni.

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

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej 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, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Ciaza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania w ostatnim trymestrze cigzy aby
unikna¢ stresu zwigzanego z tymi czynnosciami i ryzyka wystgpienia poronienia. Samice w ciazy
powinny by¢ traktowane ze szczegdlng ostroznoscia.

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato

okreslone.

Ptodnosé:
Wplyw szczepienia na ptodnos¢ krolikow nie byt badany.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka ta moze by¢ podawana w
tym samym dniu, co inaktywowana szczepionka RHDV typu 1 (Castorex) u krolikow w wieku od 10.
tygodnia zycia, ale nie nalezy ich miesza¢. Petna ochrona rozpoczyna sie co najmniej 2 tygodnie po
szczepieniu. Przed podaniem nalezy uwzgledni¢ informacje o produkcie Castorex.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu wymienionego powyzej. 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

Dawka szczepionki dla wszystkich grup wiekowych wynosi 0,5 ml.

Podawac¢ podskoérnie 1 dawke, o objetosci 0,5 ml, na krélika, w boczng $ciane klatki piersiowej
zgodnie z nastepujacym harmonogramem:

Pierwsze szczepienie:
Jednokrotne podanie krolikom w wieku od 6. tygodnia zycia.




Ze wzgledu na sytuacje epizootyczna, mozliwe jest szczepienie krélikow w wieku od 4. tygodnia
zycia, z kolejnym szczepieniem przypominajacym po uptywie 4 tygodni.

Szczepienie przypominajace:
Jednokrotne podanie co 12 miesiecy.

Wstrzasna¢ szczepionke przed i od czasu do czasu w trakcie podawania.

Przed podaniem nalezy umozliwié ogrzanie si¢ szczepionki do temperatury pokojowe;j.

Lek nalezy podawaé w typowych warunkach aseptycznych przy uzyciu jedynie jalowych strzykawek i
igiet.

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

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie nalezy spodziewac sie zadnych innych dziatan
niepozadanych niz wymienionych w punkcie 4.6.

4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowana wirusowa szczepionka dla krolikow.
Kod ATC vet: QI08AAO01

Szczepionka ma na celu pobudzenie odpornosci czynnej przeciwko wirusowej krwotocznej chorobie
krolikow typu 2.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glinu wodorotlenek (zel)

Formaldehyd

Tiomersal

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C—8°C.)



Chroni¢ przed mrozem.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pudetko tekturowe zawierajace fiolke ze szkla borokrzemianowego o wysokiej odpornosci
hydrolitycznej (typ 1), zamknigta gumowym korkiem odpowiednim dla produktow podawanych
parenteralnie i aluminiowym kapslem.

Wielkos¢ opakowania:
10 x 1 dawka
1 x 10 dawek
1x 20 dawek
1x 40 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nazwa: Pharmagal- Bio spol. s r.0.

Adres: Murgasova 5, 94901 Nitra

Kraj: Stowacja

Tel./Faks: +421(0) 376533 171
e-mail: bio@pharmagalbio.sk

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy



