ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CASTOMIX
Liofilizat i zawiesina do wstrzykiwan dla krélikow.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
1 dawka szczepionki (0.5 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus myksomatozy krélikow, szczep MAV > 10° TCIDs,
Substancja pomocnicza:

Podtoze ochronne do liofilizacji

Zawiesina:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus choroby krwotocznej krolikéw, szczep PHB 98 > 1280 HAU
Adiuwant:

Zel wodorotlenku glinu < 1,50 mg

Substancje pomocnicze:

Tiomersal < 0,06 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i zawiesina do wstrzykiwan.

Liofilizat koloru jasnozéttego do jasnorézowego rozpuszczalny w ptynnym sktadniku szczepionki,
bez obecnosci nierozpuszczalnych czastek trwatych.

Zawiesina czerwonobrazowego koloru z sedymentem tatwym do rozprowadzenia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Krolik (od 10 tygodnia zycia).

4.2 Wskazania zwierzat lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

Powstanie odpornosci: 7- 14 dni

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

Wedlug wynikéw préb klinicznych potomstwo samic szczepionych szczepionka Castomix jest
chronione od RHDV przynajmniej podczas pierwszych 6 tygodni zycia, zostaje jednak w petni
wrazliwe na zakazenie przez wirus myksomatozy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat chorych lub podejrzanych o chorobe.
Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki w ostatnim tygodniu ciazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia).
Nieznane.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Mozna stosowa¢ w okresie ciazy, nie zaleca sig¢ jednak szczepienia samic w ostatnim tygodniu ciazy.
Brak dostepnych informacji o szczepieniu zwierzat w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Po rozpuszczeniu liofilizatu w plynnej czesci szczepionki, podawaé podskérnie jedna dawke
szczepionki (0,5 ml) najlepiej w okolicach topatki zgodnie z nastgpujacym schematem:

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

Kroliki stad rodzicielskich:

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

Szczepienia przypominajace: podawaé jedna dawke co 9 miesiecy.

Szczepienia interwencyjne u krélikdw w_wieku ponizej 10 tygodnia Zycia stosowaé w zaleznosci od
sytuacji epizootiologiczne;.
Podstawowe szczepienie: pierwsze podanie w min. 6 tygodniu zycia,
drugie podanie: miesiac pdzniej.
Szczepienia przypominajace: podawaé, co 9 miesigcy.

Stosowac zwyczajowe zasady aseptyki.

Uzywaé wylacznie sterylnego sprzgtu (réwniez igly i1 strzykawki).

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

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



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

Po podaniu podwojnej dawki frakeji ptynnej oraz dziesigciokrotnej dawki frakc;ji liofilizowane;j
szczepionki nie obserwowano reakcji niepozadanych.

4.11 Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne: zero dni
5, WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: zywe i inaktywowane szczepionki wirusowe
kod ATCvet: QI 08 AH 01

Szczepionka zawiera inaktywowany wirus krwotocznej choroby krélikow (RHDV) i zywy
atenuowany wirus myksomatozy (MXT).

Inaktywowany wirus krwotocznej choroby krélikéw (ptynna czgsé szczepionki) indukuje powstanie
specyficznej odpowiedzi humoralnej. Zel wodorotlenku glinu bedacy mineralnym skladnikiem
podfoza, wzmaga immunogenne dziatanie szczepionki.

Szczepienie Zywym atenuowanym wirusem myksomatozy (liofilizowany sktadnik szczepionki)
indukuje zwlaszcza odpornosé komérkowa.

Wplyw na srodowisko

Wirus krwotocznej choroby krélikow zostat poddany inaktywacji, dlatego tez wyklucza sie mozliwosé
przeniesienia si¢ wirusa pomiedzy podatnymi zwierzetami.

W przypadku liofilizowanego sktadnika szczepionki stanowiacego zywy atenuowany wirus
myksomatozy (MXT), stwierdzono zjawisko ograniczonego horyzontalnego szerzenia sie wirusa. Nie
stwierdzono wzrostu zjadliwosci wirusa myksomatozy.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
Liofilizat

Kwas glutaminowy

Sacharoza

Zelatyna

Zawiesina

Zel wodorotlenku glinu

Tiomersal

6.2 Glowne niezgodnosciiezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem frakeji ptynnej
dostarczanej do stosowania z tym produktem.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy - 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnej z instrukcja: 2 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed $§wiatlem. Nie zamrazaé
Unika¢ nawet krétkotrwatych wahan zalecanej temperatury przechowywania.



6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

Fiolki szklane (typ I) zawierajace liofilizat i zawiesine,
Chlorobutylowy korek (fiolki z zawiesing),
Bromobutylowy korek (fiolki z liofilizatem),

Kapsel aluminiowy

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 fiolk¢ z 10 dawkami (frakcja ptynna).
Pudetko zwierajace 1 fiolkg z 20 dawkami ( liofilizat) i 1 fiolkg¢ z20 dawkami (frakcja ptynna).
Pudetko zwierajace 1 fiolke z 40 dawkami ( liofilizat) i 1 fiolk¢ z 40 dawkami (frakcja ptynna).

6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL BIO, s. . 0.
MurgasSova 5

949 01 Nitra

Stowacja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1744/07

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
05.04.2007 / 12.12.2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

12.12.2011

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



