SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Castorex injekčná suspenzia pre králiky

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 dávka (0,5 ml) obsahuje:

Účinné látky: 

Inaktivovaný vírus hemoragickej choroby králikov (orgánová suspenzia ), 

kmeň  RHDV PHB98                                                                                    min. 1 PD90*

Adjuvans: 

Gél hydroxidu hlinitého                                    1,3 mg

Pomocné látky: 
Formaldehyd




0,55 mg

Thiomersal




0,05 mg

* Ochranná dávka pre minimálne  90% vakcinovaných králikov  

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčná suspenzia. 

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Králik.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Na aktívnu imunizáciu králikov, na zabránenie mortality spôsobenej RHD vírusom.

Nástup imunity: 7 dní
Dĺžka trvania imunity: 1 rok na základe terénnych údajov bez kontrolovanej čelenže.

4.3
Kontraindikácie
Neočkujú sa zvieratá choré a podozrivé z ochorenia. 

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Nie je dostupná žiadna  informácia o použití tejto vakcíny u seropozitivnych zvierat vrátane zvierat s materskými protilátkami; preto v situáciách , kedy sa očakávajú vysoké titre protilátok je potrebné podľa tohto navrhnúť vakcinačný protokol.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
S cieľom vyhnúť sa stresu a manipulácii s gravídnymi samicami sa vakcinácia v poslednom týždni gravidity neodporúča. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a  ukážte písomnú informáciu alebo etiketu praktickému  lekárovi. 

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Žiadne.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie
Neodporúča sa vakcinovať gravidné samice v poslednom týždni gravidity pre možnosť porušenia plodov neopatrnou manipuláciou. 

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny pri súčasnom podávaní tejto vakcíny. Preto sa odporúča nepodávať žiadnu inú vakcínu počas 14 dní pred alebo po vakcinácii  touto vakcínou.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Vakcinačná dávka pre všetky vekové kategórie je 0,5 ml.

1 dávka 0,5 ml na králika sa aplikuje subkutánne, pričom sa odporúča lokalizovať miesto vpichu na

laterálnu stranu hrudníka. 

Chovné králiky:

Prvá vakcinácia: 1 injekcia od veku 6 týždňov.

Revakcinácia: 1 injekcia každých 12 mesiacov. 

Mäsové králiky:

1 injekcia od veku 6 týždňov.

Pred použitím liekovku pretrepať. 

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

V laboratórnych štúdiách pri podaní dvojnásobku vakcinačnej dávky bol u zakrslích králikov  pozorovaný malý opuch o priemere približne 5 mm, ktorý spontánne zmizol v priebehu 3 dní. 
Účinky podania dvojnásobnej dávky na gravidní samice neboli sledované.

4.11
Ochranná   lehota 

Mäso 7 dní.

5.
IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Imunologický veterinárny liek.

Kód ATCvet: QI08AA01 

Na stimuláciu aktívnej imunity proti hemoragickej chorobe králikov. 

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Formaldehyd, Thiomersal.

6.2
Inkompatibility

Tento liek nemiešať s akoukoľvek ďalšou vakcínou alebo inými liekmi.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia:  Obsah liekovky musí byť spotrebovaný v priebehu 10 hodín alebo zneškodnený. 

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Uchovávať a prepravovať v chlade (2 -  8 (C). Chrániť pred mrazom. 

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Sklenené liekovky vyrobené z neutrálneho borosilikátového skla s vysokou hydrolytickou odolnosťou

(Typ I) uzatvorené gumenými zátkami vhodnými pre parenterálne lieky s ochrannou hliníkovou pertlou.

Veľkosť balenia:

10 x 1 dávka (10 x 0,5 ml). 

20 dávok (10 ml) v jednej liekovke.

40 dávok (20 ml) v jednej liekovke.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, 
prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Nepoužitý veterinárny liek alebo odpad, ktorý pochádza z toho lieku, musí byť zlikvidovaný podľa 

platných  predpisov. 

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA NA UVEDENIE NA TRH
Pharmagal Bio s. r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika.

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

97/119/99-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

26. 10. 1999

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA <VONKAJŠOM OBALE> <A> <NA VNÚTORNOM OBALE>

{Papierová krabička }


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


CASTOREX injekčná suspenzia pre králiky

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 dávka (0,5 ml) obsahuje:

Účinné látky: 

Inaktivovaný vírus hemoragickej choroby králikov (orgánová suspenzia), 

kmeň  RHDV PHB98                                                                                    min. 1 PD90.*

Adjuvans: 

Gél hydroxidu hlinitého                                    1,3 mg

Pomocné látky: 
Formaldehyd, Thiomersal





* Ochranná dávka pre minimálne  90% vakcinovaných králikov  

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná suspenzia. 

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


10 x 1 dávka (10 x 0,5 ml). 

20 dávok (10 ml) v jednej liekovke.

40 dávok (20 ml) v jednej liekovke.

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Králik.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Na aktívnu imunizáciu králikov, na zabránenie mortality spôsobenej RHD vírusom.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Subkutánne použitie. Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso 7 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do 10 hodín.

Nepoužívať po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale. 

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať a prepravovať v chlade (2 -  8 (C). Chrániť pred mrazom. 

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Nepoužitý veterinárny liek alebo odpad, ktorý pochádza z toho lieku, musí byť zlikvidovaný podľa 

platných  predpisov. 

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá .

Vydáva sa len na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Pharmagal Bio spol. s r.o , Murgašova 5, Nitra 949 01, Slovenská republika 

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


97/119/99-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže:   {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{etiketa na liekovke }


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


CASTOREX injekčná suspenzia pre králiky

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


Jedna dávka  (0,5 ml) obsahuje:

Účinné látky.

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae (solutio organorum)      min. 1 PD90*

* Ochranná dávka pre minimálne  90% vakcinovaných králikov  

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK 


10 ml, 20 ml , 0,5 ml 
	4.
SPôSOB(Y) PODANIA LIEKU


Subkutánne .

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso 7 dní. 

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže{číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

CASTOREX injekčná suspenzia pre králiky

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii  a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Pharmagal Bio spol. s.r.o , Murgašova 5,  949 01 Nitra , Slovenská republika

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

CASTOREX injekčná suspenzia pre králiky

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 dávka (0,5 ml) obsahuje:

Účinné látky: 

Inaktivovaný vírus hemoragickej choroby králikov (orgánová suspenzia ), 

kmeň  RHDV PHB98                                                                                         min. 1 PD90*

Adjuvans: 

Gél hydroxidu hlinitého                                    1,3 mg

Pomocné látky: 
Formaldehyd




0,55 mg

Thiomersal




0,05 mg

*Ochranná dávka pre minimálne  90% vakcinovaných králikov  

4.
INDIKÁCIA(-E)

Na aktívnu imunizáciu králikov, na zabránenie mortality spôsobenej RHD vírusom.

Nástup imunity: 7 dní
Dĺžka trvania imunity: 1 rok na základe terénnych údajov bez kontrolovanej čelenže.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Neočkujú sa zvieratá choré a podozrivé z ochorenia. 

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

V laboratórnych štúdiách pri podaní dvojnásobku vakcinačnej dávky bol u zakrslích králikov  pozorovaný malý opuch o priemere približne 5 mm, ktorý spontánne zmizol v priebehu 3 dní. 
Účinky podania dvojnásobnej dávky na gravidní samice neboli sledované.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Králik
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Vakcinačná dávka pre všetky vekové kategórie je 0,5 ml.

1 dávka 0,5 ml na králika sa aplikuje subkutánne, pričom sa odporúča lokalizovať miesto vpichu na laterálnu stranu hrudníka. 

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Chovné králiky:

Prvá vakcinácia: 1 injekcia od veku 6 týždňov.

Revakcinácia: 1 injekcia každých 12 mesiacov. 

Mäsové králiky:

1 injekcia od veku 6 týždňov.

Pred použitím liekovku pretrepať. 

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso 7 dní 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať a prepravovať v chlade (2 -  8 (C). Chrániť pred mrazom. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia:  Obsah liekovky musí byť spotrebovaný v priebehu  10 hodín alebo zneškodnený. 

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh: 

Nieje dostupná žiadna  informácia o použití tejto vakcíny u seropozitivnych zvierat vrátane zvierat s materskými protilátkami; preto v situáciách , kedy sa očakávajú vysoké titre protilátok je potrebné podľa tohto navrhnúť vakcinačný protokol.

 Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
S cieľom vyhnúť sa stresu a manipulácii s gravídnymi samicami sa vakcinácia v poslednom týždni gravidity neodporúča. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a  ukážte písomnú informáciu alebo etiketu praktickému  lekárovi. 

Gravidita:

Neodporúča sa vakcinovať gravidné samice v poslednom týždni gravidity pre možnosť porušenia plodov neopatrnou manipuláciou. 

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny pri súčasnom podávaní tejto vakcíny. Preto sa odporúča nepodávať žiadnu inú vakcínu počas 14 dní pred alebo po vakcinácii  touto vakcínou
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ):

V laboratórnych štúdiách pri podaní dvojnásobku vakcinačnej dávky bol u zakrslích králikov  pozorovaný malý opuch o priemere približne 5 mm, ktorý spontánne zmizol v priebehu 3 dní. 
Účinky podania dvojnásobnej dávky na gravidní samice neboli sledované.

Inkompatibility:
Tento liek nemiešať s akoukoľvek ďalšou vakcínou alebo inými liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Nepoužitý veterinárny liek alebo odpad, ktorý pochádza z toho lieku, musí byť zlikvidovaný podľa 

platných  predpisov. 

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Nie všetky veľkosti balenia sa musia  uvádzať na trh.

