ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
CASTOREX zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Pharmagal Bio, sp. z 0.0.

MurgaSova 5

949 01 Nitra

Stowacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CASTOREX zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

Adiuwant:

Zel wodorotlenku glinu 1,3 mg
Substancje pomocnicze:

Formaldehyd 0,55 mg
Tiomersal 0,05 mg

*dawka zabezpieczajaca minimum 90% zaszczepionych zwierzat

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie krolikoéw w celu zapobiegania $miertelnosci wywotanej przez wirus krwotoczne;j
choroby krolikow (RHD).

Wystapienie odpornosci: 7 dni.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak.

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



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroélik

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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

Podawac podskoérnie 1 dawke 0,5 ml na krélika, przy czym zaleca si¢ aby miejscem podania byla boczna
sciana klatki piersiowej.

Pierwsze szczepienie: jednokrotne podanie krélikom w wieku od 10 tygodnia zycia.

Szczepienia przypominajace: jednokrotne podanie co 12 miesigcy.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed mrozem.

Po otwarciu przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak dostgpnych informacji o stosowaniu niniejszej szczepionki u zwierzat seropozytywnych wilacznie ze

zwierzgtami z przeciwcialami matczynymi; dlatego w sytuacjach, kiedy oczekiwany jest wysoki poziom
przeciwcial, nalezy odpowiednio zaplanowac¢ kalendarz szczepien.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie szczepi¢ niezdrowych zwierzat.

W celu uniknigcia stresu i manipulowania porodem u cigezarnych samic krolika nie zaleca sie szczepienia
w pézniejszych stadiach ciazy.




Specjalne Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W trakcie badan laboratoryjnych przeprowadzonych na krélikach miniaturowych zaszczepionych podwajng
dawka szczepionki obserwowano niewielki obrzgk o srednicy okoto 5 mm, ust¢pujacy w ciagu 3 dni.

Nie badano skutkéw podania podwojnej dawki cigzarnym samicom krolika.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw niewymienionych
w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposdb zgodny
z obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce szklang fiolke z zawartoscig 10 dawek (5 ml), 20 dawek (10 ml),
40 dawek (20 ml), 10 x 1 dawka ( 10 x 0,5 ml)

Przechowywa¢ fiolki w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie .
Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



