1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizdtum és olddszer szuszpenzids injekciohoz nyulak részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina (0,2 ml vagy 0,5 ml) adagonkénti tartalma:

Hatdéanyag:

El§ myxomavirus, amely az RHD virus 009-es torzsének génjét hordozza, 103°-103% FFU*
mennyiségben;

El§ myxomavirus, amely az RHD virus MK 1899-es térzsének génjét hordozza, 10°°—10°® FFU*
mennyiségben.

*Fokusz formalo egység

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz

Liofilizatum: tortfehér vagy krémszinii korong.

Oldoszer: tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Nyul.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Othetes vagy annal idésebb nyulak aktiv immunizalasara a myxomatdzis, valamint a klasszikus RHD
(RHDV1) és a 2-es tipustt (RHDV?2) virustorzsek altal eldidézett nyulak vérzéses betegsége (RHD)

okozta elhullas és klinikai tiinetek csOkkentésére.

Az immunités kezdete: 3 hét.
Immunitastartossag: 1 év.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A myxomavirus és/vagy az RHD virus elleni magas szintli maternalis ellenanyagok esetlegesen

csokkenthetik a készitmény hatékonysagat. Ebben az esetben a teljes immunitastartossag biztositasa
érdekében javasolt a 7 hetes kortol torténd vakcinazas.



Azoknak a nyulaknak az esetében, amelyeket korabban mar mas myxomatozis elleni vakcinaval
oltottak, vagy amelyek ismerten atestek természetes fertéz6désen, eléfordulhat, hogy a vakcinazast
koévetden nem alakul ki megfelel6 immunvalasz a nyulak vérzéses betegsége ellen.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges dvintézkedések
Nem értelmezheto.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Atmeneti, 1-2°C-os testhémérséklet emelkedés gyakran eléfordul. A vakcinazas utani elsé két hétben
a beadas helyén egy kicsi, nem fajdalmas (maximum 2 cm atmérdjii) duzzanat gyakran megfigyelhetd.
A duzzanat a vakcinazast kovetd harmadik hétig teljesen megsziinik. Téarsallatként tartott nyulakban a
beadas helyén nagyon ritkan helyi reakcio, mint példaul elhalas, gob, pork vagy szérhullas
el6fordulhat. A vakcinazas utan nagyon ritkan sulyos, esetleg végzetes kimenetelll tilérzékenységi
reakciok alakulhatnak ki. Nagyon ritka esetben a vakcindzast koveté harom hétben a myxomatozis
enyhe klinikai tiinetei kialakulhatnak, amelyben a friss vagy lappang6 virulens myxomavirus fert6zés
bizonyos fokig szerepet jatszhat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi tmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Fertilitas:

Himivarti nyulakban (bakokban) nem végeztek a szaporodasbiologiai teljesitményre iranyulo
artalmatlansagi vizsgalatot. Ebbdl kdvetkezden a tenyész bakok vakcinazasa nem javasolt.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagara vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szubkutan alkalmazasra.

Alapimmunizalas:
A vakcinabol 1 adagot kell beadni az 5 hetesnél idésebb nyulaknak.

Ismétlo oltas:
Evenkénti Gjraoltas sziikséges.

Meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a liofilizatum az alkalmazas el6tt teljesen feloldodott.



A feloldott készitmény halvany rozsaszin vagy rdzsaszinii szuszpenzio.

Egyadagos ampulla
Az egy adag vakcinat tartalmazo ampulla tartalmat a mellékelt oldoszer 0,5 ml-ével kell feloldani. Az
ampulla teljes tartalmat be kell adni.

Tobbadagos ampulla (50 adag) )
A tobbadagos ampulla tartalmat a mellékelt oldoszer 10 ml-ével kell feloldani. Allatonként 0,2 ml-es
adagot kell beadni.

A tobbadagos ampulla tartalmanak megfeleld feloldasahoz az alabbi modszert kell alkalmazni:

1. 1-2 ml oldészert kell az 50 adagos ampulldhoz adni €s biztositani kell, hogy a liofilizdtum teljesen
feloldodjon.

2. Ki kell szivni a feloldott vakcina-koncentratumot az ampullabol és vissza kell fecskendezni azt az
oldoszert tartalmazo iivegbe.

3. Biztositani kell, hogy a kialakul6 vakcina-szuszpenzi6 az olddszert tartalmaz6 ampullaban teljesen
Osszekeveredjen.

4. Feloldas utan a szuszpenziot 4 oran beliil fel kell hasznalni. Az ez id6 utan megmarado feloldott
vakcinat meg kell semmisiteni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az egy adag vakcina alkalmazasa utan megfigyelt mellékhatasok mellett a tizszeres adaggal tortént
taladagolast kdvetdé harom napon beliil esetleg a helyi nyirokcsomdk enyhe duzzanata megfigyelhetd.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunoldgiai anyagok nyulfélék szamara, é16 virust tartalmazoé vakcina.
Allatgyogyaszati ATC kod: QIOSAD

A vakcina nyulakban a myxomavirus és a nyulak vérzéses betegségét okozo6 virusok elleni immunitas
kivaltasra szolgal.

A vakcinatdrzs egy myxomavirus, amely a nyulak vérzéses betegségét okozo klasszikus vagy 2-es
tipustt RHD virusdnak kapszid proteint koddolo génszakaszat expresszalja. Ennek kovetkeztében a
nyulak mind a myxomavirus, mind a nyulak vérzéses betegségének klasszikus €s 2-es tipusu virusa
ellen immunizaltakka valnak.

Virulens myxomavirus fertdzés utan néhany vakcinazott allaton kialakulhatnak nagyon apré
duzzanatok, kiilondsen a szorrel nem fedett testrészeken, amelyek gyorsan porkdsodnek. Ezek a
porkdk altalaban két héten beliil eltiinnek. A porkdket csak olyan allatokon figyelték meg, amelyeknek
aktiv immunitdsuk van. Ezeknek nincs hatasa a nytl altalanos egészségi allapotara, étvagyara vagy
viselkedésére.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Liofilizatum:
Hidrolizalt zselatin



Pankredsz enzimekkel emésztett kazein
Szorbit
Dinatrium-foszfat-dihidrat

Oldoszer:
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Viz injekcios célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatdhoz biztositott oldoszert.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény (liofilizatum) felhasznalhato: 2 év.
A kereskedelmi csomagolast oldoszer felhasznalhato: 4 év.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 4 6ra.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Liofilizatum:

Hiitészekrényben tarolando (2°C-8°C).
Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

Oldészer:
Kiilonleges tarolasi eldiras nincs.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Liofilizatum:
1 vagy 50 adagos, I-es tipust atlatszo iiveg, klorbutil gumidugoval és aluminium sapkaval lezarva.

Oldoszer:
0,5 ml-es vagy 10 ml-es I-es tipusu atlatszo tiveg brombutil gumidugéval és aluminium sapkaval
lezarva.

Kiszerelés:

- 5x1 adag vakcina és 5 x 0,5 ml oldészer iivegben, milanyagdobozban.

- 25 x 1 adag vakcina és 25 x 0,5 ml olddszer livegben, miianyagdobozban.

- 10 x 50 adag vakcina iivegben, kartondobozban; és 10 x 10 ml oldészer tivegben,
kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.



Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/19/244/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:2019-11-19
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhat6é az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjanhttp:// www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktudlis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
teriiletén vagy annak egy részén.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAGOKELOALLITOJAES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs)
MEGALLAPITASA



A. A BIOL(')GIA} H,A”l’"(:)ANYAGOK"EL(")A’LLi”lj(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatéanyagokel6allitdjanak neve és cime
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 Bizottsagi
Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolt segéd- és vivoanyagok vagy mint engedélyezett vegyiiletek a
37/2010 Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. szamu tablazataba tartoznak €s nem sziikséges MRL
értékeket meghatarozni, vagy nem tartoznak a 470/2009 Bizottsagi Rendelet hatalya ala, amikor az
adott allatgydgyaszati készitményben hasznalatra keriilnek.



IIL. szz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

5 x 1 adag vakcina és 5 x 1 adag olddszer (livegben), miianyagdobozban
25 x 1 adag vakcina €s25 x 1 adag oldodszer (iivegben), miianyagdobozban
10 x 50 adag vakcina kartondobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekciohoz nyulak részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

E16 myxomavirus, amely az RHD virus 009-es torzsének génjét hordozza, 10*°—10> FFU*
mennyiségben;

E18 myxomavirus, amely az RHD virus MK 1899-es torzsének génjét hordozza, 103°—10% FFU*
mennyiségben.

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz

4. KISZERELESI EGYSEG

5 x 1 adag vakcina oldoszerrel
25 x 1 adag vakcina oldészerrel
10 x 50 adag vakcina

5.  CELALLAT FAJOK

Nyl

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id3: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

1"



Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Feloldas utan 4 oran beliil felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/244/001
EU/2/19/244/002
EU/2/19/244/003

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz (oldészer)
10 x 10 ml oldészert (livegben) tartalmazo kartondoboz

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Myxo-RHD PLUS
oldoszer

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

|3.  GYOGYSZERFORMA

| 4.  KISZERELESI EGYSEG

10 x10 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Nyl

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

13



Kiilonleges tarolasi eldiras nincs.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZH:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot{szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

VAKCINA CiMKE 1 adagos / 50 adagos iiveg cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Myxo-RHD PLUS

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

E18 myxoma vektora RHD virusok

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag
50 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

S.C.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelm.eii.v.i.: Nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZER CIMKE
0,5ml-es és 10 ml-es {liveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Myxo-RHD PLUS
oldoszer

2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,5 ml
10 ml

3. ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

4. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kiilonleges tarolasi eldiras nincs.

|5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 6. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 7.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Nobivac Myxo-RHD PLUS
liofilizatum ¢€s oldoszer szuszpenzids injekcidhoz nyulak részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY’ JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekciohoz nyulak részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A feloldott vakcina (0,2 ml vagy 0,5 ml) adagonkénti tartalma:

E16 myxomavirus, amely az RHD virus 009-es torzsének génjét hordozza, 10*°—10> FFU*
mennyiségben;

El8 myxomavirus, amely az RHD virus MK 1899-es térzsének génjét hordozza, 10*°-10% FFU*
mennyiségben.

*Fokusz formalo egység

Liofilizatum: tortfehér vagy krémszinli korong.

Oldoszer: tiszta, szintelen oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Othetes vagy annal iddsebb nyulak aktiv immunizaldsara a myxomatdzis, valamint a klasszikus RHD
(RHDV1) és a 2-es tipust (RHDV2) virustorzsek altal eléidézett nyulak vérzéses betegsége (RHD)
okozta elhullas és klinikai tiinetek csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét.

Immunitastartossag: 1 év.

S. ELLENJAVALLATOK

Nincs

6. MELLEKHATASOK
Atmeneti, 1-2°C-os testhémérséklet emelkedés gyakran eléfordul. A vakcinazas utani elsé két hétben

a beadas helyén egy kicsi, nem fajdalmas (maximum 2 cm atmérdjli) duzzanat gyakran megfigyelheto.
A duzzanat a vakcinazast kovetd harmadik hétig teljesen megsziinik. Téarsallatként tartott nyulakban a
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beadas helyén nagyon ritkan helyi reakcio, mint példaul elhalas, gob, pork vagy szérhullas
eléfordulhat. A vakcinazas utan nagyon ritkan sulyos, esetleg végzetes kimenetelll talérzékenységi
reakciok alakulhatnak ki. Nagyon ritka esetben a vakcindzast koveté harom hétben a myxomatozis
enyhe klinikai tiinetei kialakulhatnak, amelyben a friss vagy lappang6 virulens myxomavirus fert6zés
bizonyos fokig szerepet jatszhat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Nyl
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szubkutan alkalmazasra.

Alapimmunizalas:
A vakcinabol 1 adagot kell beadni az 5 hetesnél idésebb nyulaknak.

Ismétld oltas:
Evenkénti Gjraoltas sziikséges.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a liofilizatum az alkalmazas eldtt teljesen feloldodott.
A feloldott készitmény halvany rézsaszin vagy rdzsaszinii szuszpenzio.

Egyadagos ampulla
Az egy adag vakcinat tartalmazo ampulla tartalmat a mellékelt oldoszer 0,5 ml-ével kell feloldani. Az
ampulla teljes tartalmat be kell adni.

Tobbadagos ampulla (50 adag) )
A tobbadagos ampulla tartalmat a mellékelt oldoszer 10 ml-ével kell feloldani. Allatonként 0,2 ml-es
adagot kell beadni.

A tobbadagos ampulla tartalmanak megfeleld feloldasahoz az alabbi modszert kell alkalmazni:

1. 1-2 ml oldészert kell az 50 adagos ampulldhoz adni €s biztositani kell, hogy a liofilizatum teljesen
feloldodjon.

2. Ki kell szivni a feloldott vakcina-koncentratumot az ampullabol és vissza kell fecskendezni azt az
oldoszert tartalmaz6 iivegbe.

3. Biztositani kell, hogy a kialakul6 vakcina-szuszpenzi6 az oldoszert tartalmaz6 ampullaban teljesen
Osszekeveredjen.

4. Feloldas utan a szuszpenziot 4 oran beliil fel kell hasznalni. Az ez id6 utan megmarado feloldott
vakcinat meg kell semmisiteni.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOTRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Liofilizatum:

Hiitészekrényben tarolando (2 °C-8 °C).

Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

Oldoszer:
Kiilonleges tarolasi eldiras nincs.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkénfeltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 4 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A myxomavirus és/vagy az RHD virus elleni magas szintli maternalis ellenanyagok esetlegesen
csOkkenthetik a készitmény hatékonysagat. Ebben az esetben a teljes immunitéstartossag biztositasa
érdekében javasolt a 7 hetes kortol torténd vakcinazas.

Azoknak a nyulaknak az esetében, amelyeket kordbban mar mas myxomatozis elleni vakcinaval
oltottak, vagy ismerten atestek természetes fertéz6désen, eléfordulhat, hogy a vakcinazast kovetéen
nem alakul ki megfelelé immunvalasz a nyulak vérzéses betegsége ellen.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:
Nem alkalmazhato.

Vembhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Fertilitas:
Himivart nyulakban (bakokban) nem végeztek a szaporodasbiologiai teljesitményre iranyuld
artalmatlansagi vizsgalatot. Ebb6l kdvetkezden a tenyész bakok vakcinazasa nem javasolt.

Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagara vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Az egy adag vakcina alkalmazasa utan megfigyelt mellékhatasok mellett a tizszeres adaggal tortént
tuladagolast kdveté harom napon beliil esetleg a helyi nyirokcsomok enyhe duzzanata megfigyelheto.

Inkompatibilitasok:
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Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a vakcinahoz mellékelt oldoszert.

13. A FELNEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina nyulakban a myxomavirus és a nyulak vérzéses betegségét okozo virusok elleni immunitas
kivaltasara szolgal.

A vakcinatorzs egy myxomavirus, amely a nyulak vérzéses betegségét okozo klasszikus vagy 2-es
tipusit RHD virusanak kapszid proteint kodold génszakaszat expresszalja. Ennek kdvetkeztében a
nyulak mind a myxomavirus, mind a nyulak vérzéses betegségének klasszikus és 2-es tipusu virusa
ellen immunizaltakka valnak.

A vakcinatorzs kifejlesztéséhez hasznalt vektor technologia az €16 nyulakon valo virusel6allitas
helyett lehetové teszi az RHD virus in vitro eldallitasat.

Virulens myxomavirus fertzés utan néhany vakcinazott allaton kialakulhatnak nagyon apré
duzzanatok, kiilondsen a szdrrel nem fedett testrészeken, amelyek gyorsan porkdsodnek. Ezek a
porkok altalaban két héten beliil eltiinnek. A porkoket csak olyan allatokon figyelték meg, amelyeknek
aktiv immunitasuk van. Ezeknek nincs hatasa a nyul altalanos egészségi allapotara, étvagyara vagy
viselkedésére.

- 5 x 1 adag vakcina és 5 x 0,5 ml oldoszer livegben, miianyagdobozban.
- 25 x 1 adag vakcina és 25 x 0,5 ml olddszer iivegben, miianyagdobozban.

- 10 x 50 adag vakcina iivegben, kartondobozban; €s 10 x 10 ml olddészer iivegben, kartondobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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