ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
krolikow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,2 ml lub 0,5 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Zywy wirus myksomatozy z wektorem wirusa RHD szczep 009: 10*° — 10>* FFU*

Zywy wirus myksomatozy z wektorem wirusa RHD szczep MK 1899: 10%° — 10%# FFU*

*Focus Forming Units — jednostki tworzenia ognisk

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Liofilizat: biatawa lub kremowo zabarwiona peletka.

Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kroliki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie krolikow w wieku od 5 tygodnia zycia i starszych w celu ograniczenia
$miertelno$ci i nasilenia objawow klinicznych myksomatozy oraz wirusowej krwotocznej choroby
krolikow (RHD) wywotywanej przez klasyczny wirus RHD (RHDV1) oraz wirus RHD typu 2
(RHDV2).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 1 rok.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Wysokie poziomy przeciwcial matczynych przeciwko wirusowi myksomatozy i/lub wirusowi RHD
moga potencjalnie ogranicza¢ skuteczno$¢ produktu. W celu zapewnienia petlnego trwania odpornosci,

w tym przypadku zaleca si¢ prowadzenie szczepien od 7 tygodnia zycia.

Kroliki szczepione uprzednio inng szczepionka przeciwko myksomatozie lub kroliki, ktore przeszty



naturalne terenowe zakazenie myksomatoza, mogg po szczepieniu nie wytworzy¢ prawidtowe;j
odpowiedzi immunologicznej przeciwko wirusowej krwotocznej chorobie krolikow.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nie dotyczy

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Czesto moze wystapi¢ przejSciowe podniesienie temperatury ciata o 1 - 2°C. W ciaggu dwu pierwszych
tygodni po szczepieniu, w miejscu wstrzyknigcia, czesto obserwowany jest niewielki, niebolesny
obrzek (nieprzekraczajacy 2 cm $rednicy). Obrzek ustepuje catkowicie w ciagu 3 tygodni od
szczepienia. U krolikow utrzymywanych jako zwierzeta towarzyszace, bardzo rzadko moga
wystepowac lokalne reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak martwica, pokrywanie si¢ strupem,
strupy lub utrata wlosdéw. Bardzo rzadko po szczepieniu mogg wystepowac powazne reakcje
nadwrazliwos$ci, mogace prowadzi¢ do $mierci. Bardzo rzadko, w ciggu 3 tygodni od szczepienia
moze doj$¢ do wystapienia fagodnych objawow klinicznych myksomatozy. Wydaje si¢, ze w pewnym
stopniu role w takich przypadkach odgrywa niedawne lub latentne zakazenie terenowym wirusem
myksomatozy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Plodnosé:

Nie prowadzono badania bezpieczenstwa dotyczacego zdolno$ci rozrodczych samcow krolikow.

Z tego wzgledu nie zaleca si¢ prowadzenia szczepien samcow rozptodowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskoérne.

Pierwsze szczepienie:
Podawac¢ jedng dawke krolikom od 5 tygodnia i starszym.

Ponowne szczepienie:
Szczepi¢ ponownie co roku.




Nalezy zapewni¢ catkowitg rekonstytucje¢ liofilizatu przed uzyciem.
Zrekonstytuowany produkt: rozowawa lub r6zowo zabarwiona zawiesina.

Fiolka z jedng dawka:
Rekonstytuowac zawarto$¢ fiolki jednodawkowej zawierajgcej liofilizat z 0,5 ml dostarczonego
rozpuszczalnika. Poda¢ calg zawartosc¢ fiolki.

Fiolka wielodawkowa (50 dawek):
Rekonstytuowac¢ zawarto$¢ fiolki wielodawkowej zawierajacej liofilizat z 10 ml dostarczonego
rozpuszczalnika. Poda¢ 0,2 ml na zwierzg.

W celu prawidtowej rekonstytucji fiolki wielodawkowej, nalezy stosowaé nastepujacag procedure:

1. Doda¢ 1 — 2 ml rozpuszczalnika do fiolki z 50 dawkami szczepionki i zapewni¢ catkowite
rozpuszczenie si¢ liofilizatu.

2. Pobra¢ zrekonstytuowany koncentrat szczepionki z fiolki i wstrzykna¢ go z powrotem do fiolki z
rozpuszczalnikiem.

3. ZapewniC, ze otrzymana zawiesina szczepionki w fiolce rozpuszczalnika jest wlasciwie
wymieszana.

4. Nalezy zuzy¢ zawiesing szczepionki w ciggu 4 godzin od rekonstytucji. Jakakolwiek
zrekonstytuowana szczepionka pozostajgca pod koniec tego okresu powinna zosta¢ wyrzucona.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Oprocz dziatan niepozadanych obserwowanych po szczepieniu pojedyncza dawka, w ciagu
pierwszych 3 dni od podania w dawce dziesigciokrotnie przekraczajacej zalecang mozna obserwowac
tagodny obrzek lokalnych weztow chtonnych.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla zajagcowatych, zywa szczepionka
wirusowa dla krolikow
Kod ATCvet: QIOSAD

Szczepionka jest przeznaczona do pobudzania odpornosci krolikow przeciwko wirusowi
myksomatozy i wirusom krwotocznej choroby krolikow.

Szczepy zawarte w szczepionce sa wirusami myksomatozy poddajacymi ekspresji gen biatka kapsydu
wirusoOw RHD klasycznych lub typu 2. W wyniku tego, kréliki s3 immunizowane przeciwko
wirusowi myksomatozy oraz obu wirusom RHD — klasycznym oraz typu 2.

Po zakazeniu zjadliwym terenowym wirusem myksomatozy, niektore szczepione zwierzeta moga
wytworzy¢ kilka niewielkich obrzekdéw, w szczegdlnosci na nicowtosionych obszarach ciata,
tworzacych szybko strupy. Strupy te znikajg zazwyczaj w ciggu 2 tygodni. Strupy sg obserwowane
wylacznie u zwierzat z czynng odpornoscia i nie majg wptywu na ogdlny stan zdrowia, apetyt czy
zachowanie krolika.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Liofilizat:

Hydrolizowana Zelatyna
Kazeina trawiona pankreatyna
Sorbitol

Disodu fosforan dwuwodny

Rozpuszczalnik:
Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego (liofilizat) zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat:

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik:
Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolki z przezroczystego szkta typu I z 1 lub 50 dawkami, zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowe;j
i kapslem aluminiowym.

Rozpuszczalnik:
Fiolki z przezroczystego szkta typu I z 0,5 lub 10 ml, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i
kapslem aluminiowym.

Opakowania:
- Pudelko plastikowe zawierajace 5 x fiolke z 1 dawka szczepionki oraz 5 fiolek z 0,5 ml

rozpuszczalnika.

- Pudetko plastikowe zawierajace 25 x fiolke z 1 dawka szczepionki oraz 25 fiolek z 0,5 ml
rozpuszczalnika.

- Pudelko tekturowe zawierajace 10 x fiolke z 50 dawkami szczepionki; oraz pudetko tekturowe
zawierajgce 10 x fiolke z 10 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAIT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/244/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/11/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczaé i/lub stosowaé
ten produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiegna¢ opinii wtasciwych wladz danego Kraju
Czlonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na calym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czgsci.


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

ANEKS IT

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancii biologicznie czynnych
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabela 1 zalacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

Pudelko plastikowe z 5 x fiolki z 1 dawka szczepionki i 5 x 0,5 ml fiolkami rozpuszczalnika (szkto)
Pudelko plastikowe z 25 x fiolki z 1 dawka szczepionki i 25 x 0,5 ml fiolkami rozpuszczalnika
(szkto)

Pudetko tekturowe z 10 x 50 dawkami szczepionki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
krolikow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywy wirus myksomatozy z wektorem wirusa RHD szczep 009: 10*° — 10%¥ FFU/dawka.
Zywy wirus myksomatozy z wektorem wirusa RHD szczep MK 1899: 103 — 10°® FFU/dawka.

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

5 x 1 dawka szczepionki wlaczajgc rozpuszcezalnik
25 x 1 dawka szczepionki wiaczajac rozpuszczalnik
10 x 50 dawek szczepionki

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroliki.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskoérne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

1"



Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP) {miesigc/rok}
Po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 4 godzin.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazacd.
Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO (WYLACZNIE ROZPUSZCZALNIK)
Pudelko tekturowe z 10 x 10 ml fiolkami rozpuszczalnika (szkto)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik do Nobivac Myxo-RHD PLUS

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10x 10 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroliki.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylgcznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA SZKLANEJ FIOLKI SZCZEPIONKI - 1 dawka / 50 dawek fiolka szklana

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Myxo-RHD PLUS

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Zywe wirusy myksomatozy z wektorami wiruséow RHD

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 dawka
50 dawek

(4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA ROZPUSZCZALNIKA
0,5 ml i 10 ml fiolka szklana

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik do Nobivac Myxo-RHD PLUS

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

0,5 ml
10 ml

(3. DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.  NUMER SERII

Lot {numer}

[6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

7. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:

Nobivac Myxo-RHD PLUS
liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla krolikow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
krolikow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka (0,2 ml lub 0,5 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Zywy wirus myksomatozy z wektorem wirusa RHD szczep 009: 103° — 10> FFU*
Zywy wirus myksomatozy z wektorem wirusa RHD szczep MK 1899: 10>° — 10>® FFU*

*Focus Forming Units — jednostki tworzenia ognisk

Liofilizat: biatawa lub kremowo zabarwiona peletka.

Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie krolikow w wieku od 5 tygodnia zycia i starszych w celu ograniczenia
$miertelnosci i nasilenia objawow klinicznych myksomatozy oraz wirusowej krwotocznej choroby
krolikéw (RHD) wywotywanej przez klasyczny wirus RHD (RHDV1) oraz wirus RHD typu 2
(RHDV2).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto moze wystgpi¢ przejsciowe podniesienie temperatury ciata o 1 - 2°C.

W ciggu dwu pierwszych tygodni po szczepieniu, w miejscu wstrzykniecia, czesto obserwowany jest
niewielki, niebolesny obrzek (nieprzekraczajacy 2 cm Srednicy). Obrzek ustepuje catkowicie w ciggu
3 tygodni od szczepienia. U krolikéw utrzymywanych jako zwierzeta towarzyszace, bardzo rzadko
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mogg wystepowac lokalne reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak martwica, pokrywanie si¢
strupem, strupy lub utrata wlosow. Bardzo rzadko po szczepieniu mogg wystepowac powazne reakcje
nadwrazliwos$ci, mogace prowadzi¢ do $mierci. Bardzo rzadko, w ciggu 3 tygodni od szczepienia
moze doj$¢ do wystapienia tagodnych objawow klinicznych myksomatozy. Wydaje si¢, ze w pewnym
stopniu role w takich przypadkach odgrywa niedawne lub latentne zakazenie terenowym wirusem
myksomatozy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroliki.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskorne.

Pierwsze szczepienie:
Podawac¢ jedng dawke krolikom od 5 tygodnia i starszym.

Ponowne szczepienie:
Szczepi¢ ponownie co roku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy zapewni¢ catkowitg rekonstytucje liofilizatu przed uzyciem.
Zrekonstytuowany produkt: rozowawa lub r6zowo zabarwiona zawiesina.

Fiolka z jedng dawka
Rekonstytuowa¢ zawartos¢ fiolki jednodawkowej zawierajacej liofilizat z 0,5 ml dostarczonego
rozpuszczalnika. Poda¢ calg zawartosc¢ fiolki.

Fiolka wielodawkowa
Rekonstytuowac zawarto$¢ fiolki wielodawkowej zawierajacej liofilizat z 10 ml dostarczonego
rozpuszczalnika. Poda¢ 0,2 ml na zwierze.

W celu prawidlowej rekonstytucji fiolki wielodawkowej, nalezy stosowac¢ nastepujaca procedure:

1. Doda¢ 1 — 2 ml rozpuszczalnika do fiolki z 50 dawkami szczepionki i zapewni¢ catkowite
rozpuszczenie si¢ liofilizatu.

2. Pobra¢ zrekonstytuowany koncentrat szczepionki z fiolki i wstrzykna¢ go z powrotem do fiolki z
rozpuszczalnikiem.

3. Zapewnic¢, ze otrzymana zawiesina szczepionki w fiolce rozpuszczalnika jest wlasciwie
wymieszana.

4. Nalezy zuzy¢ zawiesing szczepionki w ciggu 4 godzin od rekonstytucji. Jakakolwiek
zrekonstytuowana szczepionka pozostajaca pod koniec tego okresu powinna zosta¢ wyrzucona.
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat:

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Rozpuszczalnik:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Wysokie poziomy przeciwcial matczynych przeciwko wirusowi myksomatozy i/lub wirusowi RHD
moga potencjalnie ogranicza¢ skutecznos¢ produktu. W celu zapewnienia pelnego trwania odpornosci,
w tym przypadku zaleca si¢ prowadzenie szczepien od 7 tygodnia zycia.

Kroliki szczepione uprzednio inng szczepionka przeciwko myksomatozie lub kroliki, ktore przeszty
naturalne terenowe zakazenie myksomatoza, mogg po szczepieniu nie wytworzy¢ prawidtowe;j
odpowiedzi immunologicznej przeciwko wirusowej krwotocznej chorobie krolikow.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy

Ciaza.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Plodnosc¢:
Nie prowadzono badania bezpieczenstwa dotyczacego zdolnosci rozrodezych samcow krolikow.
7 tego wzgledu nie zaleca si¢ prowadzenia szczepien samcoéw rozptodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Oprocz dziatan niepozadanych obserwowanych po szczepieniu pojedyncza dawka, w ciagu
pierwszych 3 dni od podania w dawce dziesi¢ciokrotnie przekraczajacej zalecang mozna obserwowac
fagodny obrzgk lokalnych weztow chlonnych.
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Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegbdlowe informacje dotyczace tego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow http:// www.ema.curopa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Szczepionka jest przeznaczona do pobudzania odpornosci krolikow przeciwko wirusowi
myksomatozy i wirusom krwotocznej choroby krolikow.

Szczepy zawarte w szczepionce sg wirusami myksomatozy poddajacymi ekspresji gen biatka kapsydu
wirusow RHD klasycznych lub typu 2. W wyniku tego, kréliki s3 immunizowane przeciwko
wirusowi myksomatozy oraz obu wirusom RHD — klasycznym oraz typu 2.

Technologia wektorowa zastosowana do opracowania szczepow zawartych w szczepionce pozwala na
wytwarzanie sktadnikow wirusow RHD in vifro w miejsce ich namnazania z wykorzystaniem zywych
krolikow.

Po zakazeniu zjadliwym terenowym wirusem myksomatozy, niektore szczepione zwierzgta moga
wytworzy¢ kilka niewielkich obrzekdw, w szczegdlnosci na nicowtosionych obszarach ciata,
tworzacych szybko strupy. Strupy te znikajg zazwyczaj w ciggu 2 tygodni. Strupy sa obserwowane
wylacznie u zwierzat z czynng odpornoscia i nie majg wpltywu na ogdlny stan zdrowia, apetyt czy
zachowanie krolika.

- Pudetko plastikowe zawierajace 5 x fiolke z 1 dawka szczepionki oraz 5 fiolek z 0,5 ml
rozpuszczalnika.

- Pudelko plastikowe zawierajace 25 x fiolke z 1 dawka szczepionki oraz 25 fiolek z 0,5 ml
rozpuszczalnika.

- Pudetko tekturowe zawierajace 10 x fiolke z 50 dawkami szczepionki; oraz pudetko tekturowe
zawierajace 10 x fiolke z 10 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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