Nobivac® Myxo-RHD B
Nobivac Myxo-RHD lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspension til kaniner.
Levende myxoma vector RHD virus stamme 009: = 10%° FFU /dosis
5x 1 dosis vaccine inklusiv solvens

Til subkutan injektion.

Laes indlegssedlen inden brug.

Tilbageholdelsestid: 0 dage.
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INDLAGSSEDDEL
Nobivac Myxo-RHD lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension fil kaniner

1. NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Intervet International B.V.

Wim de Korwerstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobivac Myxo-RHD lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension til kaniner
3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosis rekonstitueret vaccine indeholder:

Levende myxoma vector RHD virus stamme 009: > 10%% og < 104! FFU*

* Focus Forming Units

Lyofilisat: rihvid eller creme-farvet pellet.
Solvens: klar farvelas oplasning.
- - Rekenstitueret produkt: falmet pink-eller-pink-forvet-suspension. - - -~

4. INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af kaniner for at nedsztte dadeligheden og de Kliniske
symptomer ved myxomatose og for at forebygge dadeligheden ved Rabbit
Heamorrhagic Disease (RHD) fordrsaget af klassiske RHD virusstammer.

Immuniteten indtraeder: 3 uger.
Immuniteten varer: 1 dr.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen.
6. BIVIRKNINGER

En lille ikke smertefuld haevelse pd injektionsstedet (max. 2 cm i diameter) ses
hyppigt i de farste to uger efter vaccinationen. | labet af den tredje uge efter
vaccinationen, vil haevelsen helt forsvinde. | keeledyrskaniner kan der i meget
siceldne tilfeelde opstd en lokal reaktion pd injektionsstedet som nekrose, sdrskorpe,
skorpedannelse eller hdrtab. | meget sjeeldne filfeelde kan efter vaccination opstd
alvorlige overfalsomhedsreaktioner, som kan vere fatale. | meget sjeeldne tilfzelde
kan milde kliniske symptomer pd myxomatose ses i op til 3 uger efter vaccination.
Nylig eller latent infektion med vild myxoma virus synes at spille en rolle i en vis
udstraekning.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
.- Meget almindelig (mere_end 1_ud af 10 dyr, der.viser bivirkninger i_lobet af en . __
behandling)

- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud of 10.000 dyr)

- Meget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)
Huis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt
i denne indlaegsseddel, bedes du kontakte din dyrlege.

7. DYREARTER
Kaniner.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ
" Efter opblanding gives 1 dosis vaccine subkutant i kaniner fra S-ugers olderen.
Hlig revaccination.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Det skal sikres at lyofilisat er fuldsteendig rekonstitueret inden brug.

Enkeltdosis htteglas
Bland et enkeltdosis hatteglas med 1 ml Nobivac Myxo-RHD solvens og injecér hele
indholdet i haetteglasset.

PSC120551 04 R3
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Multidosis hatteglas

Volumen af  Antal haetteglos med  Injektions Samlet antal kaniner

solvens frysetarret vaccine  volumen der kan vaccineres
som skal tilsesttes

10ml 1 0,2 ml 50

50 ml 5 0,2 ml 250

For god opblanding af multidosis haetteglas, anvend falgende procedure:

1. Tilsat 1-2 ml Nobivac Myxo-RHD solvens il 50-dosis hatteglasset og kontroller
----- otlyefilisatet er helk-oplast.- - -- - - - mem
2. Overfor det nu opblandede vaccinekoncentrat fra vaccinehatteglasset til
hastteglasset med Nobivac Myxo-RHD solvens.
3. Det skal sikres at Nobivac Myxo-RHD vaccinen og solvens blandes omhyggeligt.
4. Vaccinesuspensionen skal anvendes inden for 4 timer efter opblanding. Vaccine
der pd dette tidspunkt endnu ikke er anvendt skal destrueres.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
0 dage.
11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgzengeligt for barn

- -Vaccine: Opbevares-i-kaleskab (2°C-8°C). Md.ikke fryses. Beskyttes mod bys. - - - -
Solvens:

Heetteglas (1 ml eller 10 ml): Ingen serlige krav vedrarende
opbevaringstemperaturer.
PET flaske (50 ml): Opbevares i kaleskab (2°C- 8°C). Mé ikke fryses.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlabsdato, der stdr pd efiketten.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: 4 timer.

12. SERLIGE ADVARSLER

Special forholdsregler fil brug hos dyr:
Vacciner kun raske kaniner.

Kaniner, der tidligere er vaccinerede med anden vaccine mod myxomatose, eller har

acceptabelt immunrespons over for Rabbit Heamorrhagic Disease.

Draegtighed:
Studier vedrarende brug af vaccinen tidligt i draegtigheden var inkonklusive, hvorfor
vaccinen ikke anbefales anvendt i de farste 14 dage of dreegtigheden.

Fertilitet:
Der er ikke udfart nogle safety-studier vedrarende reproduktion i han-kaniner
(veeddere). Derfor anbefales det ikke at vaccinere veeddere fil avl.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interakfion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen
sammen med andre lasgemidler fil dyr. En eventuel beslutning om at anvende
~~vaccinen umiddetbiart Tar eller effer brog afet-ander Tsgemiddel til-dyr; skal-derfor =~

tages med udgangspunkt i det enkelte filfeelde.

Overdosis (symptomer, nadforanstaltninger, modaift):
Ud over de symptomer der ses efter en enkelt vaccination, kan der i de farste tre
dage efter en overdosis ses en let havelse af de lokale lymfeknuder.

Uforligeligheder:
Md ikke blandes med lzegemidler til dyr, undtaget fortyndingsmiddel der leveres til
brug med dette produkt.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

egnet desinfektionsmiddel, som er godkendt fil brug af den relevante kompetente
myndighed.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

5. august 2016.
Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pé Det Europasiske

Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu
15. ANDRE OPLYSNINGER

For stimulation af immunsystemet over for myxomavirus og Rabbit Haemorthagic
Disease virus.
Vaccinestammen er et myxomavirus der udirykker kapselproteingenet fra Rabbit

-- Huemorrhagic-Bisease virus.-Somkonsekvens treraf immuniseres kaninerne mod - - - -
bdde myxomavirus og Rabbit Haemorrhagic Disease virus.

Den vector teknologi som er anvendt il at udvikle vaccine stammen tillader RHD
virus komponenten at blive fremstillet in vitro frem for at anvende levende kaniner
til kulfiveringen.

Efter infektion med virulent myxomavirus vil nogle vaccinerede dyr udvikle nogle fa
meget smé havelser, specielt pd hdrlase omrdder af kroppen. Pé disse steder vil der
hurtigt dannes sérskorper, som almindeligis forsvinder inden for o uger. Dette ses
kun hos dyr med aktivimmunitet og har ingen indflydelse pd helbredet, aedelysten
eller dyrets adfeerd.

Plastikeeske med 5 x 1 dosis vaccine i hastteglas og 5 x 1 ml solvens i

Plastikzeske med 25 x 1 dosis vaccine i hastteglas og 25 x 1 ml solvens i
hastteglas.

Karton med 10 x 50 doser vaccine i haetteglas + karton med 10 x 10 ml
solvens i haetreglas.

Karton med 10 x 50 doser vaccine i hastteglas + 2 x kartoner med hver 1 x 50 ml
solvens i haetreglos.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.
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