CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU WETERYNARYJNEGO LECZNICZEGO
CASTOREX zawiesina do wstrzykiwan dla krélikow

Anivac VHD Suspension for injection for rabbits (UK, IE)
CASTOREX Suspension for injection for rabbits (CZ,FR)
CASTOREX vakcina A.U.V. Suspension for injection for rabbits (HU)
CALICIVAC Suspension for injection for rabbits (PT)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:
Substancja czynna:
Inaktywowany wirus krwotocznej choroby krolikow szczep RHDV PHB 98 min. 1PDgo*

Adiuwant:

Zel wodorotlenku glinu 1,3 mg
Substancje pomocnicze:

Formaldehyd 0,55 mg
Tiomersal 0,05 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

*dawka zabezpieczajgca minimum 90% zaszczepionych zwierzat

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwarl.

Zawiesina czerwono-brazowego koloru z tatwym do rozmieszania osadem inaktywowanego wirusa
krwotocznej choroby krélikéw RHD adsorbowanego na zelu wodorotlenku glinu, tworzacym 40-60%
szczepionki pozostawionej bez rozmieszania.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Krolik

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie krolikéw w celu zapobiegania $Smiertelnosci wywotanej przez wirus krwotocznej
choroby krolikéw (RHD).

Wystapienie odpornosci: 7 dni

Czas trwania odpornosci: 1 rok na podstawie badan terenowych, bez przeprowadzania kontrolowanej proby
prowokacyjne;j.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunku zwierzat
Brak dostepnych informacji o stosowaniu niniejszej szczepionki u zwierzat seropozytywnych, wlacznie ze
zwierz¢tami z przeciwcialami matczynymi; dlatego w sytuacjach, kiedy oczekiwany jest wysoki poziom

przeciwcial, nalezy odpowiednio zaplanowa¢ kalendarz szczepien.

4.5 Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczgce stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie szczepié¢ niezdrowych zwierzat.
W celu uniknigcia stresu i manipulowania porodem u ci¢zarnych samic krélika nie zaleca si¢ szczepienia
w pozniejszych stadiach cigzy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Brak.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Patrz punkt 4.5

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenistwa 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawka szczepionki dla wszystkich grup wiekowych wynosi 0,5 ml.
Podawa¢ podskornie 1 dawke 0,5 ml na krolika, przy czym zaleca si¢ aby miejscem podania byta boczna
sciana klatki piersiowe;.

Pierwsze szczepienie: jednokrotne podanie krolikom w wieku od 10 tygodnia zycia.
Szczepienia przypominajace: jednokrotne podanie co 12 miesigcy.

Ze wzgledu na sytuacje epizootyczna, mozliwe jest szczepienie krolikéw w wieku ponizej 10 tygodni, (lecz
nie wczesniej niz przed ukonczeniem 6 tygodni zycia), z kolejnym szczepieniem przypominajacym po
uplywie 4 tygodni.

Wstrzasnac szczepionke przed i od czasu do czasu w trakcie podawania.



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

W trakcie badan laboratoryjnych przeprowadzonych na krélikach miniaturowych zaszczepionych podwdjng
dawka szczepionki obserwowano niewielki obrzek o $rednicy okoto 5 mm, ustepujacy w ciagu 3 dni.
Nie badano skutkow podania podwdjnej dawki cigzarnym samicom krélika.

4.11  Okres(-y) karencji
Zero dni.
5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Kod ATCvet: QI 08 AA 01
Stymulacja odpornosci czynnej przeciwko wirusowej krwotocznej chorobie krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Formaldehyd

Tiomersal

Roztwor buforu fosforanowego (PBS)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 Okres waznosci

Okres wazno$ci 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.
Po otwarciu przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj isklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace fiolkg z naturalnego szkla borokrzemowego z wysoka odpornoscia
hydrolityczna (Typ I) zamykane gumowymi korkami, odpowiednimi dla produktow przeznaczonych do
podawania pozajelitowego i kapslami aluminiowymi.

Wielkos¢ opakowarn:

10 x 1 dawka (10 x 0,5 ml)

10 dawek (5 ml) w jednej fiolce
20 dawek (10 ml) w jednej fiolce
40 dawek (20 ml) w jednej fiolce

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL BIO, sp. z 0. 0.

Murgasova 5

949 01 Nitra

Stowacja

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

1770/07

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

13/08/2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



