BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Myxo-RHD PLUS, frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension for kaniner

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (0,2 ml eller 0,5 ml) rekonstituerat vaccin innehéller:

Aktiva substanser:

Levande myxomavirus-vektor, stam 009, rekombinant, innehéallande genen for RHD-virus
kapsidprotein: 10*°- 10°* FFU*

Levande myxomavirus-vektor, stam MK 1899, rekombinant, innehallande genen for RHD-virus
kapsidprotein: 10*°- 10> FFU*

*Focus Forming Units

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpimnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension.

Frystorkat pulver: Benvit eller krimfargad pellet.

Spédningsvétska: Klar, farglos 10sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Kanin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av kaniner fran 5 veckors alder for att minska dodlighet och kliniska symtom
pa myxomatos (kaninpest) och kaningulsot (RHD) orsakad av klassisk form av RHD-virus (RHDV1)

och RHD typ 2-virus (RHDV?2).

Immunitetens insdttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 1 &r.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

Hoga nivaer av maternala antikroppar mot myxomavirus och/eller RHD-virus kan potentiellt minska
lakemedlets effekt. I dessa fall rekommenderas vaccination fran 7 veckors lder for att sékerstélla full
immunitetsvaraktighet.

Kaniner som tidigare har vaccinerats med ett annat myxomatosvaccin, eller som har upplevt en

naturlig faltmyxomatosinfektion, utvecklar eventuellt inte ett adekvat immunsvar mot kaningulsot
efter vaccination.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur
Ej relevant.

Séarskilda forsiktighetsitgérder for personer som administrerar 1dkemedlet till djur
Ej relevant.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En 6vergéende temperaturhdjning pa 1-2 °C kan vara vanligt forekommande. En liten, icke-smértsam
svullnad (maximalt 2 cm i diameter) vid injektionsstéllet dr vanligt forekommande inom de forsta tva
veckorna efter vaccination. Svullnaden forsvinner helt inom 3 veckor efter vaccinationen. Hos
tamkaniner kan i mycket séllsynta fall lokala reaktioner vid injektionsstéllet uppkomma, sdsom nekros,
skorv, skorpor eller haravfall. I mycket séllsynta fall kan allvarliga 6verkéanslighetsreaktioner som kan
ha dodlig utgang forekomma efter vaccination. I mycket séllsynta fall kan lindriga, kliniska tecken pa
kaninpest upptrada inom 3 veckor efter vaccinationen. Nylig eller latent infektion med falt-
myxomavirus verkar till viss del ha en roll i detta.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sillsynta (fler an 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (férre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet:
Kan anvéndas under driktighet.

Fertilitet:

Inga sékerhetsstudier avseende reproduktionsformaga har utforts p& hankaniner.

Vaccination av avelshannar rekommenderas darfor inte.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ladkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter ndgot annat ladkemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

Subkutan anvindning.

Grundvaccination:
Administrera en dos till kaniner fran 5 veckors alder.

Revaccination:
Revaccinera arligen.

Sakerstill att det frystorkade pulvret ar helt upplost fore anvéndning.
Rekonstituerat vaccin: Rosaaktig eller rosafargad suspension



Endosflaska
Rekonstituera en endosflaska innehéllande det frystorkade pulvret med 0,5 ml av den tillhérande
spadningsvitskan. Administrera hela innehallet i flaskan.

Flerdosflaska (50 doser)
Rekonstituera en flerdosflaska innehallande det frystorkade pulvret med 10 ml av den tillhérande
spadningsvétskan. Administrera 0,2 ml per djur.

For korrekt beredning av flerdosflaska, anvind foljande tillvigagangssatt:

1. Tillsétt 1 - 2 ml spadningsvétska till en 50 dos-vaccinflaska och sékerstéll att det frystorkade
pulvret ar helt upplost.

2. Dra upp vaccinkoncentratet fran flaskan och injicera det tillbaka till flaskan med spadningsvétska.

3. Siékerstill att den rekonstituerade vaccinsuspensionen i flaskan med spadningsvitska &r ordentligt
blandad.

4. Anvind vaccinsuspensionen inom 4 timmar efter beredning. Allt fardigblandat, Gverblivet vaccin
ska kasseras efter det att denna tid passerat.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Vid en tiofaldig 6verdos av vaccinet kan, utover de biverkningar som observerats efter vaccination
med en enkeldos, en ldtt svullnad av lokala lymfkdrtlar observeras inom de forsta tre dagarna.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for harar och kaniner, levande virala vacciner.
ATCvet-kod: QIO8AD

Vaccinet stimulerar immunitet mot myxomavirus och kaningulsotsvirus hos kaniner.

Vaccinstammarna dr myxomavirus, som uttrycker kapsidproteingenen for klassisk eller typ 2 RHD-
virus. Som en foljd av detta immuniseras kaniner mot myxomavirus, samt bade klassisk och typ 2
RHD-virus.

Efter infektion med virulent faltmyxomavirus kan en del av de vaccinerade djuren utveckla ett fatal
mycket sma svullnader, framfor allt pa hérlosa stéllen av kroppen och som snabbt bildar sarskorpor.
Dessa skorpor forsvinner vanligtvis inom 2 veckor. Dessa skorpor har bara observerats hos djur med
aktiv immunitet och paverkar inte den allméinna hélsan, aptiten eller beteendet hos kaninen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Frystorkat pulver:
Hydrolyserat gelatin
Pankreasdigererat kasein
Sorbitol
Dinatriumfosfatdihydrat

Spadningsvétska:



Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivétefosfat
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nigot annat likemedel forutom med spédningsvéitskan som tillhandahalls tillsammans
med detta ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for det veterindrmedicinska ldkemedlet (frystorkat pulver) i odppnad foérpackning: 2 &r.
Hallbarhet for spadningsvitskan i ooppnad forpackning: 4 ar.
Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 4 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver:

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Spadningsvitska:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
Typ I injektionsflaska av genomskinligt glas innehallande 1 eller 50 doser, férseglad med gummipropp
av klorbutyl och aluminiumlock.

Spéadningsvitska:
Typ I injektionsflaska av genomskinligt glas innehallande 0,5 ml eller 10 ml, férseglad med
gummipropp av brombutyl och aluminiumlock.

Forpackningar:
- Plasttrdg med 5 x 1 dos injektionsflaska med vaccin och 5 injektionsflaskor med 0,5 ml

spadningsvitska.

- Plasttrdg med 25 x 1 dos injektionsflaskor med vaccin och 25 injektionsflaskor med 0,5 ml
spadningsvitska.

- Kartong med 10 x 50 doser injektionsflaskor med vaccin; och en kartong med 10 x 10 ml
injektionsflaskor med spadningsvitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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



Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/19/244/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 19/11/2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
DD/MM/AAAA

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvénda detta lakemedel ska
samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande vaccinationsbestimmelser,
da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller delar av sitt territorium enligt
nationell lagstiftning.


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

BILAGA 1T
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1dkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av férordning (EG) nr 470/2009.

Hjalpamnen enligt avsnitt 6.1 i SPC ar antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds sé som i detta ladkemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

Plasttrdg med 5 x 1 injektionsflaska med vaccin och 5 x 0,5 ml injektionsflaskor med spadningsvitska
(glas).

Plasttrdg med 25 x 1 injektionsflaska med vaccin och 25 x 0,5 ml injektionsflaskor med
spadningsvitska (glas)

Kartong med 10 x 50 doser-injektionsflaskor med vaccin

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Myxo-RHD PLUS, frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension for kaniner

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande myxomavirus-vektor, stam 009, rekombinant, innehéllande genen for RHD-virus
kapsidprotein: 10*°-10* FFU/dos

Levande myxomavirus-vektor, stam MK 1899, rekombinant, innehallande genen fér RHD-virus
kapsidprotein: 10*°-10* FFU/dos

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vétska till injektionsvitska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

5 x 1 dos vaccin, samt spadningsvitska
25 x 1 dos vaccin, samt spadningsvitska
10 x 50 doser vaccin

5. DJURSLAG

Kanin

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvéndning.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.



9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}
Efter spiddning ska vaccinet anvdndas inom 4 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Ljuskansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: lds bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG MED SPADNINGSVATSKA
Kartong med 10 x 10 ml spadningsvétska (glas)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spéadningsvitska till Nobivac Myxo-RHD PLUS

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

3. LAKEMEDELSFORM

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 10 ml

5. DJURSLAG

Kanin

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lés bipacksedeln fore anvindning.

| 8. KARENSTID(ER)

\ 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR




Inga sérsklda forvaringsanvisningar.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

| 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA VACCINFLASKA AV GLAS — 1 dos / 50 doser injektionsflaska av glas

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Myxo-RHD PLUS

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande myxomavirus-vektor, rekombinant RHD-virus kapsidprotein

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 dos
50 doser

4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7.  UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}

| 8.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA SPADNINGSVATSKA
0,5 ml och 10 ml injektionsflaska av glas

1. NAMN PA SPADNINGSVATSKAN

Spéadningsvitska till Nobivac Myxo-RHD PLUS

2. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

0,5 ml
10 ml

3. SADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvéndning.

4. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

‘ 5. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 6.  UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}

| 7. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

Nobivac Myxo-RHD PLUS, frystorkat pulver och vétska till injektionsvitska, suspension
for kaniner

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forséljining och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

22 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Myxo-RHD PLUS, frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension

for kaniner

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (0,2 ml eller 0,5 ml) rekonstituerat vaccin innehaller:

Levande myxomavirus-vektor, stam 009, rekombinant, innehallande genen for RHD-virus
kapsidprotein: 10*°-10>® FFU*

Levande myxomavirus-vektor, stam MK 1899, rekombinant, innehallande genen for RHD-virus
kapsidprotein: 10*°-10>* FFU*

*Focus Forming Units

Frystorkat pulver: Benvit eller krimfargad pellet.

Vitska: Klar, farglos 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

For aktiv immunisering av kaniner fran 5 veckors alder for att minska dodlighet och kliniska symtom
pa myxomatos (kaninpest) och kaningulsot (RHD) orsakad av klassisk form av RHD-virus (RHDV1)
och RHD typ 2-virus (RHDV2).

Immunitetens insattande: 3 veckor.

Immunitetens varaktighet: 1 &r.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR



En 6vergdende temperaturhdjning pa 1-2 °C kan vara vanligt forekommande. En liten, icke-sméartsam
svullnad (maximalt 2 cm i diameter) vid injektionsstéllet dr vanligt forekommande inom de forsta tva
veckorna efter vaccination. Svullnaden forsvinner helt inom 3 veckor efter vaccinationen. Hos
tamkaniner kan i mycket sillsynta fall lokala reaktioner vid injektionsstillet uppkomma, sdsom nekros
(vévnadsdod), skorv, skorpor och haravfall. I mycket sillsynta fall kan allvarliga
overkénslighetsreaktioner som kan ha dodlig utgang forekomma efter vaccination. I mycket sillsynta
fall kan lindriga kliniska tecken pa kaninpest upptrida inom 3 veckor efter vaccinationen. Nylig eller
latent (vilande) infektion med falt-myxomavirus verkar till viss del ha en roll i detta.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men firre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (férre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Kanin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvindning.

Grundvaccination:
Administrera en dos till kaniner fran 5 veckors alder.

Revaccination:
Revaccinera arligen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Sakerstdll att det frystorkade pulvret dr helt upplost fore anvandning.
Rekonstituerat vaccin: Rosaaktig eller rosafargad suspension

Endosflaska
Rekonstituera en endosflaska innehéllande det frystorkade pulvret med 0,5 ml av den tillhérande
spadningsvétskan. Administrera hela innehallet i flaskan.

Flerdosflaska
Rekonstituera en flerdosflaska innehéllande det frystorkade pulvret med 10 ml av den tillh6rande
spadningsvétskan. Administrera 0,2 ml per djur.

For korrekt beredning av flerdosflaska, anviand féljande tillvigagangssatt:
1. Tillsdtt 1 - 2 ml spadningsvétska till en 50 dos-vaccinflaska och sdkerstill att det frystorkade

pulvret &r helt uppldst.
2. Dra upp vaccinkoncentratet fran flaskan och injicera det tillbaka till flaskan med spadningsvétska.
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3. Sékerstill att den rekonstituerade vaccinsuspensionen i flaskan med spddningsvitska ar ordentligt
blandad.

4. Anvind vaccinsuspensionen inom 4 timmar efter beredning. Allt fardigblandat, Gverblivet vaccin
ska kasseras efter det att denna tid passerat.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Frystorkat pulver:

Forvaras i kylskép (2 °C - 8 °C).

Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Spédningsvétska:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 4 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Hoga nivaer av antikroppar fran moderdjuret (maternala antikroppar) mot myxomavirus och/eller
RHD-virus kan potentiellt minska ldkemedlets effekt.

I dessa fall rekommenderas vaccination fran 7 veckors élder for att sakerstilla full
immunitetsvaraktighet.

Kaniner som tidigare har vaccinerats med ett annat myxomatosvaccin, eller som har upplevt en
naturlig faltmyxomatosinfektion, utvecklar eventuellt inte ett adekvat immunsvar mot kaningulsot
efter vaccination.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur:
Ej relevant.

Driktighet:
Kan anvéndas under driktighet.

Fertilitet:
Inga sdkerhetsstudier avseende reproduktionsformaga har utforts pa hankaniner.
Vaccination av avelshannar rekommenderas darfor inte.

Andra likemedel och Nobivac Myxo-RHD PLUS:

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter nigot annat likemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.
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Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):
Vid en tiofaldig 6verdos av vaccinet kan, utdver de biverkningar som observerats efter vaccination
med en enkeldos, en ldtt svullnad av lokala lymfkdrtlar observeras inom de forsta tre dagarna.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat ldkemedel férutom med spadningsvitskan som tillhandahalls tillsammans
med detta ladkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gor med lédkemedel som inte léngre anvénds. Dessa étgérder ér till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgédnglig p& Europeiska ladkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Vaccinet stimulerar immunitet mot myxomavirus och kaningulsotsvirus hos kaniner.

Vaccinstammarna dr myxomavirus, som uttrycker kapsidproteingenen for klassisk eller typ 2 RHD-
virus. Som en f6ljd av detta immuniseras kaniner mot myxomavirus, samt bade klassisk och typ 2
RHD-virus.

Vektorteknologin som anvinds for att utveckla vaccinstammarna gor det mdjligt att producera RHD-
viruskomponenterna in vitro istéllet for att anvinda levande kaniner for odling.

Efter infektion med virulent faltmyxomavirus kan en del av de vaccinerade djuren utveckla ett fatal
mycket smé svullnader, framfor allt pa hérlosa stéllen av kroppen och som snabbt bildar sarskorpor.
Dessa skorpor forsvinner vanligtvis inom 2 veckor. Dessa skorpor har bara observerats hos djur med
aktiv immunitet och paverkar inte den allméinna hélsan, aptiten eller beteendet hos kaninen.

- Plasttrdg med 5 x 1 dos injektionsflaska med vaccin och 5 injektionsflaskor med 0,5 ml
spadningsvétska.

- Plasttrag med 25 x 1 dos injektionsflaskor med vaccin och 25 injektionsflaskor med 0,5 ml
spadningsvitska.

- Kartong med 10 x 50 doser injektionsflaskor med vaccin; och en kartong med 10 x 10 ml
injektionsflaskor med spadningsvitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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