PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioRabbit RHDV 1, 2 injek¢ni suspenze pro kraliky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, typ 1a (RHDVa), kmen Bio 89

min. 60*
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, typ 2 (RHDV2), kmen Bio 88

min. 80*

* Titr hemaglutina¢n¢ inhibi¢nich protilatek po podéani vakciny laboratornim zviratim (kralik)

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 2,0 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Thiomersal 0,05 mg

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Kapalina bilé az Sedobilé barvy s pritomnosti jemného sedimentu. Pfi delSim stani se obsah rozd¢li na
¢irou tekutinu a mlécné bily az Sedobily sediment, ktery se po roztfepani homogenné rozptyli.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kralici.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci kralik od véku 6 tydnti k prevenci mortality zpisobené virem hemoragického
onemocnéni kraliki typu RHDV/RHDVa a typu RHDV2.

Nastup imunity: 7 dnt po vakcinaci.
Trvani imunity: 12 mésict.

3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4 Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.



3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Testy bezpecnosti nebyly provedeny u zakrslych kralika.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni l1é¢ivy ptipravek zvifatim:
V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Nejsou.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého piipravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 piibalové informace.

3.7 PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Lze pouzit béhem biezosti.

Nedoporucuje se pouziti u kralikti v poslednim tydnu biezosti z divodu moznosti abortu nesetrnou
fixaci.

Laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ti¢innosti dokladaji, ze tuto vakcinu lze smichat a aplikovat s vakcinou
spole¢nosti Bioveta obsahujici zivy virus myxomatozy v Clenskych statech, kde je tato vakcina
registrovana, nebo ze lze ob¢ vakciny podat na riizna mista soucasné.

Pro smisené pouziti byl prokazan nastup imunity 7 dni a trvani imunity 6 mésict pro slozky RHDVa
a RHDV?2 u kralikii od 8 tydna veéku. Pti soucasném podani obou vakcin na rtiznd mista byl u kralika
od 8 tydnl veéku prokazan nastup imunity po 7 dnech pro slozky RHDVa a RHDV2, trvani imunity
nebylo prokazano.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma vyse zminénych pfipravkil. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na
zaklad¢€ zvazeni jednotlivych pripada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Vakcinaéni davka — jedna davka (0,5 ml) aplikovana subkutanné. Pred pouzitim pomalu zahtejte na
pokojovou teplotu a dobie protiepejte.

Zvitata je mozno vakcinovat od 6 tydnii véku.

Kazdoro¢ni revakcinace se provadeji nejpozdéji za 12 mésict od posledni vakcinace.

Pokud je tato vakcina pouzita k nafedéni vakciny spole¢nosti Bioveta s zivym virem myxomatozy, 1ze
kombinovat pouze vakcinu se stejnym poctem davek a jedna davka je také 0,5 ml (tj. naptiklad: Ize



nafedit 10 davek vakciny spole¢nosti Bioveta s zivym virem myxomatozy s 10 davkami této vakciny).
Aplikuje se subkutanné.

3.10 Ptiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych piipravki, za ucelem sniZzeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

41 ATCvet kod:

QI08AA0L

Mechanismus uc¢inku:

Po podani kralikiim vakcina stimuluje produkci specifickych protilatek proti typu RHDV/RHDVa
a RHDV2. Stimulace imunity proti RHDV vychazi z védeckych tavah.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vakciny doporuc¢ené pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, ktera je uvedena v bod¢ 3.8 vyse.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

Doba pouzitelnosti po smichani BioRabbit RHDV1, 2 s vakcinou spole¢nosti Bioveta s zivym virem
myxomatozy: spotebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem
Chrante pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je expedovana:

v bezbarvych sklenénych injek¢nich lahvickach hydrolytické ttidy I
3 ml lahvi¢ka obsahujici 0,5 ml (1 davka)
10 ml lahvi¢ka obsahujici 5 ml (10 davek)
10 ml lahvicka obsahujici 10 ml (20 davek)



v prasvitnych plastovych injekénich (HDPE) lahvickach:
15 ml lahvicka obsahujici 5 ml (10 davek)
15 ml lahvicka obsahujici 10 ml (20 davek)
Injekéni lahvicky jsou uzavieny chlorobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym vickem nebo flip-off
vickem a umistény do papirové nebo plastové krabicky. Ke kazdému baleni je pfiloZzen schvaleny
pribalovy letak.
Velikosti baleni:
Kartonova krabicka obsahujici 1 x 10 davek nebo 1 x 20 davek.
Plastova krabicka obsahujici 10 x 1 davku, 10 x 10 davek nebo 10 x 20 davek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich 1é¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/011/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

23. 2. 2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni lé¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

