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ULOTKA INFORMACYJNA
Castorex NEO zawiesina do wstrzykiwan dla kroélikéw

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PHARMAGAL-BIO spol. s r.0.

MurgaSova 5

94901 Nitra

Stowacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Castorex NEO zawiesina do wstrzykiwan dla krélikow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany wirus krwotocznej choroby krolikow typ 2, szczep RHDV2 F/12B min. 0,300 O.D.*

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek (zel) max. 1,5 mg

Substancje pomocnicze:

Formaldehyd max. 0,25 mg
Tiomersal max. 0,06 mg
*gestos¢ optyczna ELISA w surowicach krolikow po szczepieniu

Zawiesina o czerwono-bragzowym zabarwieniu z dajacym si¢ tatwo wstrzasngé osadem
inaktywowanego wirusa RHDV?2, zaadsorbowanego na zelu wodorotlenku glinu, ktory stanowi 40—
60% szczepionki, jesli nie zostanie ona wstrzasnigta

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie krolikow w celu zapobiegania $miertelnosci wywotanej przez wirus krwotocznej
choroby krolikow RHDV typ 2.

Czas powstania odpornosci: 7 dni
Czas trwania odpornosci: 1 rok

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Lekki obrzek o $rednicy 0,5 cm w miejscu wstrzyknigeia wystepuje rzadko. Zazwyczaj taki obrzek
ustepuje w ciggu 7 dni.
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Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Krolik

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Dawka szczepionki dla wszystkich grup wiekowych wynosi 0,5 ml.

Podawac¢ podskoérnie 1 dawke, o objetosci 0,5 ml, na krélika, w boczng $ciane klatki piersiowej
zgodnie z nastepujacym harmonogramem:

Pierwsze szczepienie:

Jednokrotne podanie krolikom w wieku od 6. tygodnia zycia.

Ze wzgledu na sytuacje epizootyczna, mozliwe jest szczepienie krolikow w wieku od 4. tygodnia
zycia, z kolejnym szczepieniem przypominajacym po uptywie 4 tygodni.

Szczepienie przypominajgce:
Jednokrotne podanie co 12 miesiecy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasna¢ szczepionke przed i od czasu do czasu w trakcie podawania.

Przed podaniem nalezy umozliwié ogrzanie si¢ szczepionki do temperatury pokojowe;j.

Lek nalezy podawaé w typowych warunkach aseptycznych przy uzyciu jedynie jatowych strzykawek i
igiet.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed swiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 10 godzin
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania w ostatnim trymestrze cigzy aby
unikng¢ stresu zwigzanego z tymi czynnosciami i ryzyka wystgpienia poronienia. Samice w ciazy
powinny by¢ traktowane ze szczegdlng ostroznoscia.

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato

okreslone.

Plodnosé:
Wplyw szczepienia na ptodnos¢ krolikow nie byt badany.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢é podawana w
tym samym dniu, co inaktywowana szczepionka RHDV typu 1 (Castorex) u krolikow w wieku od 10.
tygodnia zycia, ale nie nalezy ich mieszaé. Petna ochrona rozpoczyna si¢ co najmniej 2 tygodnie po
szczepieniu. Przed podaniem nalezy uwzgledni¢ informacje o produkcie Castorex.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie nalezy spodziewac sie zadnych innych dziatan
niepozadanych niz wymienionych w punkcie ,,Dziatania niepozadane®.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
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15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan:
1 x 10 dawek
1 x 20 dawek
1 x 40 dawek
10 x 1 dawka

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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