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Stungulyf, fleyti fyrir kaninur

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF
ANNAR: Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a
lokasampykkt: LABORATORIOS HIPRA, 5.A., Avda. la Selva, 135
- 17170 AMER (Girona) SPANH,

VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI: Hver 0,5
ml skammtur inniheldur: Virk innihaldsefni: Ovirkjud
lifrardrepsveira af tegund 2 (rabbit haemorrhagic disease type
2 virus (RHDVZ2)), stofnV-1037: > 70% cELISA40*.
Onamisglaedir: Paraffinolia: 104,125 mg. Hjalparefni:
Tiémersal: 0,05 mg. (%) = 70% bdlusettra kanina skulu syna cELISA
matefnatitra sem er jafngildur eda haerri en 40. Hvitleitt fleyti.
ABENDIMG(AR): Til virkrar bolusetningar a eldiskaninum fra 30
daga aldri til pess ad draga ur danartidni af wvdldum
lifrardrepsveira af tesund 2. Upphaf dnaemis: 7 dagar. Lenad
) onaemis: hefur ekki verid stadfest.

FRABENDINGAR: Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, énamisglaedinum eda
einhverju hjalparefnanna.

AUKAVERKANIR: Mjog algengar: likamshiti getur haekkad timabundid i rétt ramlega 40 °C
tveimur til premur dogum eftir bolusetningu. Pessi litilshattar hitaaukning hefur gengid til
baka an medferdar a 5. degi eftir bélusetningu. Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt
eftirfarandi: MjBg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i
hverri medferd). Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum).
Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum). Mjog sjaldgaefar
koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum). Koma grsjaldan fyrir
koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstdk tilvik). Gerid dyralakni
vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i
fylgisedlinum.

DYRATEGUND(IR): Kaninur. . .
SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID LYFJAGJOF: Til
notkunar undir hud. Gefid kaninunum pegar paer eru 30 daga gamlar einn skammt (0,5 ml)
med inndzelingu undir hud hlidlaegt i brjdstholsvegg.

LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF: Fyrir notkun skal lita boluefnid na stofuhita. Hristist
vel fyrir lyfjagjof. .

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU: Hull dagar.

GEYMSLUSKILYRDI: Geymid par sem b&rn hvorki na til né sja. Geymid og flytjid i kaeli (+2 °C
til +8 °C). Ma ekki frjgsa. Verjid gegn josi. Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu
sem tilgreind er a umbudum a eftir EXP. Geymslupol dyralyfsins i sGluumbuidum: 1 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Hotist strax.

SERSTOK VARMNADARORD: Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund: Boluefnid veitir
adeins vorn gegn RHDV2, ekki hefur verid synt fram & vixlvernd gegn hefdbundinni RHDV.
Bélusetjid adeins eldiskaninur. Engar upplysingar lisgja fyrir um &rysgi og verkun hja Gdrum
kaninum svo sem kaninum sem notadar eru til undaneldis eda geelukaninum. Sérstakar
varudarreglur vid notkun hja dyrum: Bolusetjid adeins heilbrigdar kaninur. Meelt er med
balusetningu par sem RHDVZ er landlaeg. Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur
dyrinu lyfid: Upplysingar fyrir bann sem annast lyfjagjéfina: Dyralyfid inniheldur paraffinoliu.
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni getur pad valdid miklum
sarsauka og bélgu, sérstaklega ef sprautad er 1lidi eda i fingur. | mjog sjaldgaefum tilvikum er
hugsanlega hastta a fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust. Ef dyralyfinu
hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til lasknis, jafnvel pott um litid
magn sé ad rada og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12
klukkustundum eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni. Upplysingar til
leeknisins: Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins litid magn hafi verid gefid
med inndzelingu, getur inndaeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bdlgum sem t.d. geta
leitt til blédpurrdardreps og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS pérf er a sérfradingi i
skurdlakningum par sem naudsynlegt getur verid ad skera i og skola stungustad, sérstaklega
ef um er ad raeda fingurgdm eda sin. Medganga og mjélkurgjsf: HNotid ekki handa ungafullum
eda mjdlkandi kaninum. Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir: Ekki liggja fyrir
neinar upplysingar um Oryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig. Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):
Engar upplysingar lisgja fyrir. Osamrymanleiki: Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein
onnur dyralyf. B . .

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA URGANGS, EF VID
A: Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid
rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid
er ad vernda umhverfid.

DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS: 9/2016. Upplysingar a islensku eru &
http:/ /vavew. serlyfjaskra.is.

ADRAR UPPLYSINGAR: Pappaaskja med 1 hettuglasi ur gleri med 10 skémmtum (5 ml).
Pappaaskja med 1 hettuglasi ur gleri med 40 skommtum (20 ml). Ekki er vist ad allar
pakkningastardir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid.
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Injektionsvaeske, emulsion til kaniner

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKEMDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA: Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig
for batchfrigivelse: Laboratorios Hipra, S.A., Avda. la Selva, 135 - 17170 Amer (Girona)
SPAHIEH

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: Hver dosis pa 0,5 ml
indeholder: Aktivt stof: Inaktiveret kanin haemoragisk lidelse type 2 virus (RHDV2), stamme
V-1037: > 70% cELISA40%. Adjuvans: Mineralsk olie: 104,125 mg. Hj=lpestoffer: Thiomersal:
0,05 mg. () = 70% af de vaccinerede kaniner skal opnd en cELISA-antistoftiter pd mindst 40. Hvidlig
emulsion.

INDIKATIONER: Til aktiv immunisering af opfedningskaniner fra 30 dages alderen, for at
reducere dedelighed forarsaget af kanin hazmoragisk sygdom type 2 virus (RHDV2). Indtraeden
af immunitet: 7 dage. Varighed af immunitet: er ikkefastlagt.

KONTRAINDIKATIONER: Ber ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive
stof, adjuvans eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

BIVIRKNINGER: Meget almindelig: Der kan opsta en forbigaende temperaturstigning til lidt
over 40 °C mellem to og tre dage efter vaccinationen. Denne lette temperaturstigning
opharer spontant uden behandling pd femte dag efter vaccinationen. Hyppigheden af
bivirkninger er defineret som: Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser
bivirkninger i lebet 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). Sjaeldne (mere end 1,
men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr). Meget sjaelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr,
herunder isolerede rapporter). Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre
bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlage.
DYREARTER: Rabbits.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E): Subkutan
anvendelse. Indgiv 1 dosis (0,5 ml) til kaniner der er 30 dage gamle, ved subkutan injektion i
den laterale thorax vaeg.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Lad vaccinen na stuetemperatur inden
indgivelsen. Omrystes grundigt for indgivelse.

TILBAGEHOLDELSESTID: Nul dage.

EVENTUELLE SA&ZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING: Opbevares
utilgaengeligt for bern. Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C - 8 °C). Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys. Ma ikke bruges efter den udlebsdato, der star pa etiketten UDL.D.
Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 1 ar. Opbevaringstid efter anbrud af
indre emballage: Anvendes straks.

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Saerlige advarsler for hver dyreart: Vaccinen beskytter
kun meod Der er ikke pavist krydsbeskyttelse mod klassisk RHDV. Kun
opfedningskaniner vaccineres. Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning i
andre kategorier, sasom racekaniner og kaniner som keeledyr. Special forholdsregler til brug
hos dyr: Kun raske kaniner ber vaccineres. Det anbefales at vaccinere pa steder, hvor RHDV2
er epidemiologisk relevant. Seerlige forholdsregler der skal traffes af personer, der
administrerer lagemidlet til dyr: Til brugeren: Dette veterinzerlaegemiddel indeholder
mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan medfare alvorlige smerter og haevelser,
navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjaldne tilfaelde medfere tab af den
pagzldende finger, hvis den ikke behandles omgaende. Hvis du ved et uheld injiceres med
dette veterinaerlaegemiddel, skal du sege omgaende laegehjalp, ogsa selvom det kun drejer
sig om en meget lille maengde, og tag indlaegssedlen med dig. Hvis smerten fortsaetter i over
12 timer efter laegeundersegelsen, skal du sege lagehja=lp igen. Til laegen: Dette
veterinarlazgemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sm& injicerede
maengder, kan uforsatlig injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der eksempelvis
kan resultere i iskaemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves GJEBLIKKELIG
kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede
omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerbleddele eller -sener. Drasgtighed og laktation:
Ma ikke anvendes under dragtighed og laktation. Interaktion med andre |agemidler og
andre former for interaktion: Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved
brug af vaccinen sammen med andre veterinare laegemidler. En beslutning om at bruge
vaccinen fer eller efter ethvert andet veterinaert lazgemiddel ber derfor traeffes i hvert
enkelt tilfaelde. Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift): Der foreligger ingen
data. Uforligeligheder: Ma ikke blandes med andre dette veterinarlaegemiddeler.
EVENTUELLE S4£RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAEGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen
med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres dyrlaege vedrerende bortskaffelse af
laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljoet.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 09/2016

ANDRE OPLYSNINGER: Kartonaeske med 1 heetteglas a 10 doser (5 ml). Kartonaeske med 1
haetteglas a 40 doser (20 ml). Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen,
hvis De ansker yderligere oplysninger om dette lazgemiddel.
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