SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

CUNIPRAVAC-RHD injekčná emulzia pre králiky
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 dávka (0,5 ml) obsahuje:

Účinné látky:

Virus pestis oryctolagi inact. …………………….. ≥ 212 HAU/ml
Pomocné látky:
Thiomersalum, Emulsio olei.
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčná emulzia.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Králiky od veku 8 týždňov.
4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Prevencia moru králikov. 

Nástup imunity: 6 dní po vakcinácii.

Trvanie imunity: 12 mesiacov.
4.3
Kontraindikácie
Žiadne.
4.4
Osobitné upozornenia <pre každý cieľový druh>

Žiadne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pred použitím krátko zahriat’ pri izbovej teplote na 15 až 25º C a dôkladne pretrepat’. Vakcinujú sa len zdravé zvieratá. V prípade anafylaktických reakcií použit’ adrenalín alebo iné účinné látky.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Používateľovi:

Tento liek obsahuje minerálny olej. Náhodná aplikácia/samoinjikovanie  môže mať za následok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovaná do kĺbu alebo do prsta, a v mimoriadnych  prípadoch môže mať za následok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutá okamžitá lekárska pomoc.

Pri náhodnom samoinjikovaní tohto lieku vyhľadajte okamžite lekársku pomoc, takisto aj v prípade aplikácie  len veľmi malého množstva. V oboch prípadoch si vezmite so sebou písomnú informáciu o lieku.

Ak bolesť pretrváva viac než 12 hodín po lekárskom vyšetrení, vyhľadajte opäť lekársku pomoc. 

Lekárovi:

Tento liek obsahuje minerálny olej. Náhodná aplikácia aj malého množstva tohto lieku môže spôsobiť intenzívny opuch, ktorý napríklad, môže mať za následok ischemickú nekrózu ba dokonca až stratu prsta. Potrebná je odborná, OKAMŽITÁ, chirurgická pomoc, pričom sa môže vyžadovať skorá incízia a irigácia postihnutého miesta, predovšetkým tam, kde je postihnutá pulpa prsta alebo šľacha.
4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Sporadicky as môzu u senzibilizovaných zvierat vyskytnút’ anafylaktické reakcie.
4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Podávanie v čase gravidity a laktácie bez obmedzenia.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Neuvádzané.
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

0,5 ml subkutánne.
Odporúča sa vakcinovat’ úžitkové, chovné a k chovu určené králiky od veku 10 týždňov, s revakcináciou po 12 mesiacoch. V endemicky problémových oblastiach sa odporúča vakcinovat’ od 6 týždňov veku a revakcinovat’ za 4 týždne. Ďalšia revakcinácia za 12 mesiacov.

Vakcinačný program:
Králiky na reprodukciu: zaočkovat’ jedince, ktoré majú viac 2 mesiace. Očkovanie zopakovať raz za rok.
Králiky na výkrm: Pri výskyte ochorenia je odporúčané zaočkovať v čase, keď už mladé jedince nie sú vykrmované materským mliekom.

Pri lokálnom výskyte ochorenia a v snahe predísť zbytočnému riziku sa odporúča opätovné očkovanie bez ohľadu na dobu, ktorá uplynula od prvého očkovania.

Chránenost‘ sa vyvinie 6 dní po vakcinácii a trvá 12 mesiacov. Vakcína sa môže aplikovat‘ simultánne s vakcínou Mixohipra-H inj. ad us vet., aplikácia a dávkovanie je rovnáké ako pri podávaní monovalentných vakcín. Tiež sa môže pripravit‘ bivalentná vakcína proti myxomatóze a moru králikov tak, že sa vakcína Cunipravac‑RHD použije ako rozpúšt’adlo pre vakcínu Mixohipra-H (miesto Aqua pro inj.). Dávka tejto vakcíny je 0,5 ml a podáva sa subkutánne. Vakcinujú sa králici od veku 60 dní a po 6 mesiacoch sa odporúča očkovat‘ vakcínou Mixohipra-H.
4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Nespôsobuje vedľajšie účinky.

4.11
Ochranné lehoty
Mäso: 21 dní.

5.
IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Imunologický veterinárny liek.
kód ATCvet: QI08AA01
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Minerálny olej
Sorbitan monooleát
Polysorbát 80
Thiomersalum
Chlorid sodný
Chlorid draselný
Dodekahydrát hydrogénfosforečnanu sodného
Dihydrogenfosforečnan draselný
Voda pre injekcie
6.2
Inkompatibility
Neuvádzané.
6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: Vakcínu použit’ ihned’ po otvorení.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Pri teplote 2 ač 8º C, v tme a suchu. Nezmrazovat’. 
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Sklenené liekovky uzatvorené gumenou zátkou s hliníkovým uzáverom.
Veľkosť balenia:
20 ml (40 dávok)
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) 

ŠPANIELSKO
Tel. +34 972 430660
Fax. +34 972 430661
E-mail: hipra@hipra.com
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

97/001/01-S

9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

19.2.2001/ 1.8.2006
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
1 x 40 dávok (20 ml)


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


CUNIPRAVAC-RHD injekčná emulzia pre králiky
	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 dávka (0,5 ml) obsahuje:

Účinné látky:

Virus pestis oryctolagi inact. …………………….. ≥ 212 HAU/ml

Pomocné látky:
Thiomersalum, Emulsio olei.

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná emulzia.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


1 x 40 dávok (20 ml)
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Králiky od veku 8 týždňov.
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Prevencia moru králikov. 
	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso: 21 dní.
	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
Náhodná aplikácia je nebezpečná – pred použitím pozri písomnú informáciu pre používateľov
Pred použitím krátko zahriat’ pri izbovej teplote na 15 až 25º C a dôkladne pretrepat’. Vakcinujú sa len zdravé zvieratá. V prípade anafylaktických reakcií použit’ adrenalín alebo iné účinné látky.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Vakcínu použit’ ihned’ po otvorení.
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Pri teplote 2 ač 8º C, v tme a suchu. Nezmrazovat’.
	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
	13.
OZNAČENIE “LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá - vydáva sa na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE “UCHOVÁVAŤ MIMO A DOHĽADU DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) 

ŠPANIELSKO
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


97/001/01-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE
40 dávok (20 ml)


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


CUNIPRAVAC-RHD injekčná emulzia pre králiky
	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 dávka (0,5 ml) obsahuje:

Účinné látky:

Virus pestis oryctolagi inact. …………………….. ≥ 212 HAU/ml

Pomocné látky:
Thiomersalum, Emulsio olei.

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná emulzia.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


40 dávok (20 ml)

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Králiky od veku 8 týždňov.
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Prevencia moru králikov. 
	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso: 21 dní.
	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

Náhodná aplikácia je nebezpečná – pred použitím pozri písomnú informáciu pre používateľov

Pred použitím krátko zahriat’ pri izbovej teplote na 15 až 25º C a dôkladne pretrepat’. Vakcinujú sa len zdravé zvieratá. V prípade anafylaktických reakcií použit’ adrenalín alebo iné účinné látky.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Vakcínu použit’ ihned’ po otvorení.
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Pri teplote 2 ač 8º C, v tme a suchu. Nezmrazovat’.
	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
	13.
OZNAČENIE “LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá - vydáva sa na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE “UCHOVÁVAŤ MIMO A DOHĽADU DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) 

ŠPANIELSKO
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


97/001/01-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

CUNIPRAVAC-RHD injekčná emulzia pre králiky
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) 

ŠPANIELSKO
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

CUNIPRAVAC-RHD injekčná emulzia pre králiky
3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 dávka (0,5 ml) obsahuje:

Účinné látky:

Virus pestis oryctolagi inact. …………………….. ≥ 212 HAU/ml

Pomocné látky:
Thiomersalum, Emulsio olei.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Prevencia moru králikov. 
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Žiadne.
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Sporadicky as môzu u senzibilizovaných zvierat vyskytnút’ anafylaktické reakcie.
Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Králiky od veku 8 týždňov.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

0,5 ml subkutánne.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Odporúča sa vakcinovat’ úžitkové, chovné a k chovu určené králiky od veku 10 týždňov, s revakcináciou po 12 mesiacoch. V endemicky problémových oblastiach sa odporúča vakcinovat’ od 6 týždňov veku a revakcinovat’ za 4 týždne. Ďalšia revakcinácia za 12 mesiacov.
Vakcinačný program:
Králiky na reprodukciu: zaočkovat’ jedince, ktoré majú viac 2 mesiace. Očkovanie zopakovať raz za rok.
Králiky na výkrm: Pri výskyte ochorenia je odporúčané zaočkovať v čase, keď už mladé jedince nie sú vykrmované materským mliekom.

Pri lokálnom výskyte ochorenia a v snahe predísť zbytočnému riziku sa odporúča opätovné očkovanie bez ohľadu na dobu, ktorá uplynula od prvého očkovania.

Chránenost‘ sa vyvinie 6 dní po vakcinácii a trvá 12 mesiacov. Vakcína sa môže aplikovat‘ simultánne s vakcínou Mixohipra-H inj. ad us vet., aplikácia a dávkovanie je rovnáké ako pri podávaní monovalentných vakcín. Tiež sa môže pripravit‘ bivalentná vakcína proti myxomatóze a moru králikov tak, že sa vakcína Cunipravac‑RHD použije ako rozpúšt’adlo pre vakcínu Mixohipra-H (miesto Aqua pro inj.). Dávka tejto vakcíny je 0,5 ml a podáva sa subkutánne. Vakcinujú sa králici od veku 60 dní a po 6 mesiacoch sa odporúča očkovat‘ vakcínou Mixohipra-H.
10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso: 21 dní.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Pri teplote 2 ač 8º C, v tme a suchu. Nezmrazovat’.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu do: použit’ ihneď po otvorení.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Pred použitím krátko zahriat’ pri izbovej teplote na 15 až 25º C a dôkladne pretrepat’. Vakcinujú sa len zdravé zvieratá. V prípade anafylaktických reakcií použit’ adrenalín alebo iné účinné látky.

Používateľovi:

Tento liek obsahuje minerálny olej. Náhodná aplikácia/samoinjikovanie  môže mať za následok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovaná do kĺbu alebo do prsta, a v mimoriadnych  prípadoch môže mať za následok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutá okamžitá lekárska pomoc.

Pri náhodnom samoinjikovaní tohto lieku vyhľadajte okamžite lekársku pomoc, takisto aj v prípade aplikácie  len veľmi malého množstva. V oboch prípadoch si vezmite so sebou písomnú informáciu o lieku.

Ak bolesť pretrváva viac než 12 hodín po lekárskom vyšetrení, vyhľadajte opäť lekársku pomoc. 

Lekárovi:

Tento liek obsahuje minerálny olej. Náhodná aplikácia aj malého množstva tohto lieku môže spôsobiť intenzívny opuch, ktorý napríklad, môže mať za následok ischemickú nekrózu ba dokonca až stratu prsta. Potrebná je odborná, OKAMŽITÁ, chirurgická pomoc, pričom sa môže vyžadovať skorá incízia a irigácia postihnutého miesta, predovšetkým tam, kde je postihnutá pulpa prsta alebo šľacha.

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

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
VEĽKOSŤ BALENIA

20 ml (40 dávok). 

