PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERAVAC injekéni emulze pro kraliky.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 0.5 ml ddvka obsahuje:

Léciva latka:
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, typ 2 (RHDV2),kmen V-1037

>70% cELISA40*
Adjuvans:
Tekuty parafin 104,125 mg
Excipiens:
Thiomersal 0,05 mg

(*) =70 % vakcinovanych kralikti ma mit titr protilatek stanovenych cELISOU minimaln¢ 40.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

Bélava emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kralici

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci vykrmovych kralikti od véku 30 dni ke snizeni mortality zptisobené virem
hemoragického onemocnéni kralikt typu 2 (RHDV?2).

Néstup imunity: 7 dni.
Doba trvani imunity: nebyla stanovena .

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcina poskytuje ochranu pouze proti RHDV2, zkiizena ochrana proti ptivodnimu viru RHDV
nebyla prokazana.

Vakcinujte pouze vykrmové kraliky.

U jinych kategorii, jako naptiklad chovni kralici nebo pet kralici , nejsou dostupné informace o
bezpecnosti a ucinnosti.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat
Vakcinujte pouze zdravé kraliky.
Vakcinace se doporucuje tam, kde je riziko nakazy RHDV?2 epizootologicky relevantni.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym ptipravkem muiize zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani
do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mtize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého pripravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc,
i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat’te se na l€¢kate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto ptipravku mtize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napft. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odbornd a RYCHLA chirurgicka péée je nutna

a muze vyzadovat v¢asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasaZena pulpa prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Velmi casté: dva nebo tfi dny po vakcinaci miZze dojit k pfechodnému zvySeni teploty mirné
nad 40 °C. Toto zvySeni samovoln¢ a bez 1é¢by vymizi do patého dne po vakcinaci .

Cetnost nezadoucich w¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prib&hu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nepouzivejte béhem brezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny pii soubézném podani jiného
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Rozhodnuti o pouziti vakciny v dobé pred podanim libovolného
veterinarniho pfipravku nebo po ném je proto tfeba ucinit na zaklad€ posouzeni konkrétniho piipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
PodkoZzni podani.
Podejte 1 davku (0,5 ml) veterinarniho 1éCivého piipravku kralikiim ve véku 30 dni podkozni injekci

na bo¢ni stranu hrudniku.

Pred pouzitim nechejte vakcinu vytemperovat na pokojovou teplotu.
Pred podanim peclivé protiepejte.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Z4dna data nejsou k dispozici.
4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Inaktivované virové vakciny pro zajicovité, inaktivované virové
vakciny pro kraliky.
ATCvet kod: QIOS8AA

Ke stimulaci aktivni imunity proti virovému hemoragickému onemocnéni kralikt typu 2 (RHDV2).

Na zaklad¢ sérologickych udajii jsou protilatky pfitomné 21 dni po vakcinaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Tekuty parafin

Thiomersal

Sorbitan-oleat

Polysorbat 80

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 1 rok
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: Pouzijte ihned

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).

Chraiite pted mrazem.

Uchovavejte lahvicku ve vnéjSim kartonu, aby byla chranéna pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeéni lahvicky 5 ml (10 dédvek) a 20 ml (40 davek) z bezbarvého skla I. typu.
Injekéni lahvicky jsou uzavieny pryzovou zatkou a hlinikovou ¢epickou.



Velikosti baleni:
Lepenkova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvickou o 10 davkach (5 ml).
Lepenkova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o 40 davkach (20 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

Tel: +34 972 430660

Fax: +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/16/199/001-002

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropskeé
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky G¢inné latky

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera Santa Coloma
Farners pk 21,6

17170 Amer

Spanélsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Spanélsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Uctinné latky biologického ptivodu uréené k vytvoieni aktivni imunity nespadaji do pisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natfizeni Komise (EU) €. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do piisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KARTON

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERAVAC injekéni emulze pro kraliky

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, typ 2 (RHDV2), kmen V-1037 >70%
cELISA40
>70 % vakcinovanych kraliki ma mit titr protilatek stanovenych cELISOU minimalné 40.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

4. VELIKOST BALENI

10 davek (5 ml).
40 davek (20 ml).

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kralici

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

PodkoZzni podani.
Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhiita: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpe¢né.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni ihned spotiebujte.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte lahvicku ve vnéjsim kartonu, aby byla chrdnéna pired svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/16/199/001-002

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ky (10 davek nebo 40 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERAVAC injekéni emulze pro kraliky

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Inaktivovany RHDV2, kmen V-1037: >70% cELISA40
>70 % ockovanych kralikd bude mit titr protilatek dle cELISA minimaln¢ 40.

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek (5 ml).
40 davek (20 ml).

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

5.  OCHRANNA LHUTA

| 6. CIiSLOSARZE

Sarze: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

12



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
ERAVAC injekéni emulze pro kraliky.

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
ERAVAC

Injekéni emulze pro kraliky

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda 0.5 ml ddvka obsahuje:

Léciva latka:

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, typ 2 (RHDV2), kmen V-1037
>70% cELISA40

Adjuvans:

Tekuty parafin: 104,125 mg

Excipiens:

Thiomersal: 0,05 mg

>70 % vakcinovanych kralikti ma mit titr protilatek stanovenych cELISOU minimalné 40.

Bélava emulze.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci vykrmovych kraliki od v€ku 30 dni ke sniZzeni mortality zptisobené virem
hemoragického onemocnéni kralikt typu 2 (RHDV2).

Néstup imunity: 7 dni.
Doba trvani imunity: nebyla stanovena.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ ptecitlivélosti na 1é€ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asté: dva nebo tfi dny po vakcinaci mize dojit k pfechodnému zvyseni teploty mirné nad 40
°C. Toto zvySeni samovoln¢ a bez 1é€by vymizi do patého dne po vakcinaci.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvirat v pribéhu jednoho oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kralici

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podkozni podani.

Podejte 1 davku (0,5 ml) kralikim ve véku 30 dni podkozni injekei na bo¢ni stranu hrudniku.
9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim nechejte vakcinu vytemperovat na pokojovou teplotu.

Pted podanim pecliveé protiepejte.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Chraiite pted mrazem.

Chraiite pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 1 rok
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: Pouzijte ihned

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
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Vakcina poskytuje ochranu pouze proti RHDV?2, zkiizena ochrana proti ptivodnimu viru RHDV
nebyla prokazana.

Vakcinujte pouze vykrmové kraliky.

U jinych kategorii, jako naptiklad chovni kralici nebo pet kralici, nejsou dostupné informace o
bezpecnosti a ucinnosti.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Vakcinujte pouze zdravé kraliky.
Vakcinace se doporucuje tam, kde je riziko ndkazy RHDV?2 epizootologicky relevantni.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injek¢éné aplikovanym piipravkem mize zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani
do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mtize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekei veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1€katrskou pomoc,
1 kdyz slo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na lékate znovu.

Pro 1ékafe:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodn4 injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna a RYCHLA chirurgicka péée je nutna

a muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasaZena pulpa prstu nebo §lacha.

Bfezost a laktace:
Nepouzivejte béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uc¢innosti této vakciny pii soubézném podani jiné¢ho
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Rozhodnuti o pouziti vakciny v dobé pted podanim libovolného
veterinarniho piipravku nebo po ném je proto tieba ucinit na zédklad¢ posouzeni konkrétniho ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Zadna data nejsou k dispozici.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1€¢ivych pfipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napoméhaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
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15. DALSI INFORMACE

Lepenkova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvickou o 10 davkach (5 ml).
Lepenkova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvi¢kou o 40 davkach (20 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim l1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Miinsterstralle 306

40470 Diisseldorf

e-mail: deutschland@hipra.com

EArada

HIPRA EAAAX ALE.

Yuyapn 3/ 184 53 Nikaia

TnA: 210 4978660 - Fax: 210 4978661
e-mail: greece@hipra.com

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.
Ul. Krolowej Marysienki, 9 - 1

17170 Amer (Girona) 02-954 — WARSZAWA

e-mail: admin.polska@hipra.com
France Portugal
HIPRA FRANCE ARBUSET, ProdutosFarmacéuticos e

7 rue Roland Garros, Batiment H

44700 - Orvault

Tél. -02 51 8077 91 Fax - 02 51 80 82 20
e-mail: france(@hipra.com

Sanitarios De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
2665 — 191 Malveira

e-mail: portugal@hipra.com

United Kingdom

HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Innovation Center

BioCity Nottingham

Pennyfoot Street

Nottingham

NGT1 1GF - UNITED KINGDOM
e-mail: ukandireland@hipra.com

Italia

HIPRA ITALIA, S.R.L.
Via Franciacorta, 74
25038, ROVATO (BS)
e-mail: italia@hipra.com

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Adequat Business Center
Brusselsesteenweg 159
9090 Melle

e-mail: benelux@hipra.com

Ireland

HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Innovation Center

BioCity Nottingham

Pennyfoot Street

Nottingham

NGT1 1GF - UNITED KINGDOM
e-mail: ukandireland@hipra.com
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