B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA
1.  NAZWA1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORGY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PHARMAGAL BIO, s. r. 0. MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Stowacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CASTOMIX
Liofilizat i zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow.

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ9-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

1 dawka (0.5 ml) zawiera:

Liofilizat:

Atenuowany wirus myksomatozy krélikéw, szczep MAV > 10° TCIDs,
Substancje pomocnicze:

Podtoze ochronne do liofilizacji

Zawiesina:

Inaktywowany wirus choroby krwotocznej krolikow (RHDV), szczep PHB 98 > 1280 HAU
Adiuwant:

Zel wodorotlenku glinu < 1,5 mg

Substancje pomocnicze:

Tiomersal < 0,06 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Powstanie odpornosci: 7- 14 dni

Utrzymywanie si¢ odpornosci: 9 miesigcy dla wirusa MXT, 12 miesiecy dla RHDV.

Wedlug wynikéw préb klinicznych potomstwo samic szczepionych szczepionka Castomix jest
chronione od RHVD przynajmniej podczas pierwszych 6 tygodni zycia, zostaje jednak w peni
wrazliwe na zarazenie wirusem myksomatozy.

o PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat chorych lub podejrzanych o chorobeg.

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki w ostatnim tygodniu cigzy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Krolik (od 10 tygodnia zycia).
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Po rozpuszczeniu liofilizatu w ptynnej czesci szezepionki, poda¢ podskérnie jedna dawke szczepionki
(0,5 ml) najlepiej w okolicach topatki zgodnie z nastepujacym schematem:

Brojlery krolicze:
Podstawowe szczepienie: pierwsze podanie od 10 tygodnia zycia.

Kréliki stad rodzicielskich:

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

Szczepienia przypominajace: podawac jedng dawke co 9 miesiecy.

Szczepienia interwencyjne u krélikéw w_wieku ponizej 10 tygodnia Zycia stosowaé w zaleznosci od
sytuacji epizootiologicznej.
Podstawowe szczepienie: pierwsze podanie w min. 6 tygodniu zycia,
drugie podanie: miesiac pdZniej.
Szczepienia przypominajace: podawac co 9 miesiecy.

Uwaga:
W zwiazku z sezonowym wystgpowaniem choroby, zaleca si¢ wykonywanie szczepien (rewakcynacji)
na co najmniej 14 dni przed spodziewanym pojawieniem sie zachorowan.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Stosowac zwyczajowe zasady aseptyki.

Uzywac wylacznie sterylnego sprzetu (réwniez igly i strzykawki)

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowe;.
Wstrzasnac szczepionka przed i w trakcie stosowania.

10. OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne: zero dni
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodéwce (2-8°C). Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazad.
Unika¢ nawet krétkotrwatych wahan zalecanej temperatury przechowywania.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnej z instrukcja: 2 godziny.

Nie stosowac po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie ciazy i laktacji. Nie zaleca sie stosowania w ostatnim
tygodniu cigzy. Brak dostgpnych informacji o szczepieniu zwierzat w okresie laktacji.

Po przypadkowe] samoiniekceji, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

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

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem frakcji plynnej dostarczanej
do stosowania z tym produktem.
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13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposdb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym lub lokalnym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

Wylacznie dla zwierzat.

Dostepne opakowania:

Pudetko zwierajace 1 fiolke z 1dawka ( liofilizat) i 1 fiolke z 1 dawka (frakcja ptynna).

Pudetko zwierajace 1 fiolkg z 5 dawkami ( liofilizat) i 1 fiolkg z 5 dawkami (frakcja ptynna).
Pudetko zwierajace 1 fiolke z 10 dawkami ( liofilizat) i 1 fiolke z 10 dawkami (frakcja ptynna).
Pudetko zwierajace 1 fiolke z 20 dawkami ( liofilizat) i 1 fiolke z 20 dawkami (frakcja ptynna).
Pudetko zwierajace 1 fiolkg z 40 dawkami ( liofilizat) i 1 fiolke z 40 dawkami (frakcja ptynna).
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