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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



4.10  Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

Po podaniu podwéjnej dawki frakeji plynnej oraz dziesigciokrotnej dawki frakcji liofilizowanej
szczepionki nie obserwowano reakcji niepozadanych. =

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

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

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

Inaktywowany wirus krwotocznej choroby krélikéw (plynna czesé szczepionki) indukuje powstanie
specyficznej odpowiedzi humoralnej. Zel wodorotlenku glinu bedacy mineralnym skfadnikiem
podioza, wzmaga immunogenne dzialanie szczepionki.

Szczepienie zywym atenuowanym wirusem myksomatozy (liofilizowany skladnik szczepionki)
indukuje zwlaszcza odpornogé komorkowa.

Wplyw na srodowisko

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

W przypadku liofilizowanego skiadnika 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 Skiad jakoSciowy substancji pomocniczych
Liofilizat

Kwas glutaminowy

Sacharoza

Zelatyna

Zawiesina

Zel wodorotlenku glinu

Tiomersal

6.2 Glowne niezgodnosciiezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem frakcji plynne;
dostarczanej do stosowania z tym produktem.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryj nego zapakowanego do sprzedazy - 1 rok.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnej z instrukcja: 2 godziny.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywa¢ w lod6wce (2-8°C). Chronié przed $wiattem. Nie zamrazaé
Unika¢ nawet krétkotrwatych wahan zalecanei temperatury przechowywania.



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko z liofilizatem i zawiesina

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CASTOMIX
Liofilizat i zawiesina do wstrzykiwan dla krélikéw.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

1 dawka (0.5 ml) zawiera:
Liofilizat:
Atenuowany wirus myksomatozy krolikéw, szczep MAV > 10° TCIDs,

Zawiesina:
Inaktywowany wirus choroby krwotocznej krélikow (RHDV), szczep PHB 98 > 1280 HAU

Adiuwant: Zel wodorotlenku glinu ; Substancje pomocnicze: Tiomersal

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i zawiesina do wstrzykiwan.

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

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

Pudelko zwierajace 1 fiolke z 5 dawkami ( liofilizat) i 1 fiolke z 5 dawkami (frakcja ptynna).
Pudetko zwierajace 1 fiolke z 10 dawkami ( liofilizat) i 1 fiolke z 10 dawkami (frakcja plynna).
Pudetko zwierajace 1 fiolke z 20 dawkami ( liofilizat) i 1 fiolke z 20 dawkami (frakcja plynna).
Pudetko zwierajace 1 fiolke z 40 dawkami ( liofilizat) i 1 fiolke z40 dawkami (frakcja ptynna).

[5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Krolik (od 10 tygodnia zycia).

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepienie przeciwko chorobie krwotocznej krélikéw (RHD) oraz myksomatozie krolikow.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskérne 0.5 ml.

[8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



110.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci ( EXP) {miesiac/rok}.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnej z instrukcja: 2 godziny.

[11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac¢ w lodéwce (2-8°C). Chronié przed $wiattem. Nie zamrazaé.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami - nalezy przeczyta¢ ulotke zataczona do opakowania.

13. NAPIS ,WYEACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

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

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL BIO, s. r. 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Stowacja

[16.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ]

1744/07

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):



MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Liofilizat

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CASTOMIX Liofilizat i zawiesina do wstrzykiwan dla krélikéw.

(2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 dawka (0.5 ml) zawiera atenuowany wirus myksomatozy (MAV) > 10° TCIDs,

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

1 dawka, 5 dawek, 10 dawek, 20 dawek oraz 40 dawek

[4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskoérne po uprzednim rozpuszczeniu w ptynnym skfadniku szczepionki.

|5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Data waznosci {miesiac/rok}/ EXP
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnej z instrukcja: 2 godziny.

|7. NUMER SERII

Nr serii( Lot):

[8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.

10



MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Zawiesina

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CASTOMIX Liofilizat i zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow.

(2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 dawka (0.5 ml) zawiera inaktywowany wirus RHDV (PHB 98) > 1280 HAU

|3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

1 dawka, 5 dawek, 10 dawek, 20 dawek oraz 40 dawek

[4. DROGA (-) PODANIA

Podanie podskorne po uprzednim rozpuszczeniu liofilizatu.

|5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Data waznosci {miesiac/rok}/ EXP
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnej z instrukcja: 2 godziny..

7. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[8. NAPIS "WYELACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

1



