INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

YURVAC® RHD injektionsvaeske, emulsion til kaniner.

2 Sammensatning
Hver dosis péa 0,5 ml indeholder:

Aktivt stof: Rekombinant RHDV2-virus capsidprotein RP *>0,7
* Relative Potency (ELISA-test)

Adjuvans: Let mineralolie 104,125 mg

Hvid homogen emulsion.

3. Dyrearter

Kaniner, herunder kele (dverg)-kaniner.

4. Indikation(er)
Til aktiv immunisering af kaniner fra de er 30 dage gamle eller derover for at nedsatte mortaliteten af
kaningulsot (rabbit haemorrhagic disease, RHD) forarsaget af klassisk RHD-virus (RHDV) og

variantstammer (RHDV?2), herunder hgjvirulente stammer.

Indtreeden af immunitet: 7 dage til RHDV2.
14 dage til RHDV.

Varighed af immunitet: 1 ar.

Til passiv immunisering mod RHDV?2 (ikke pévist mod hgjvirulente stammer) hos vaccinerede daer i
mindst 30 dage.

S. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfalde af overfolsomhed over for det aktive stof, adjuvans eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Dreagtige hunkaniner skal handteres forsigtigt for at undga stress og risiko for abort.
Der er ikke udfert sikkerhedsundersggelser af reproduktionsevnen hos hankaniner (bukke).




Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfere
alvorlige smerter og havelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfeelde
medfore tab af den padgaeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinerleegemiddel, skal du omgéende soge legehjelp, ogsé selvom det kun drejer sig om
en meget lille meengde, og tage indleegssedlen med. Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter
leegeundersggelsen, skal du sege leegehjaelp igen.

Til laegen:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan utilsigtet injektion af produktet medfore kraftige havelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsté behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omréde, navnlig nér det drejer sig
om fingerbleddele eller -sener.

Sarlige forholdsregler vedreorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under dragtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis:
Der blev ikke observeret andre bivirkninger end dem, der er nevnt i pkt. ”Bivirkninger” efter
administration af en 5-dobbelt dosis.

Searlige begrensninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

7. Bivirkninger

Kaniner, herunder keale (dverg)-kaniner:

Meget almindelig Forhgjet temperatur’
. ey 5
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Inflammation pé injektionsstedet

" Den hgjeste individuelle rektale temperaturstigning var 1,15 °C, som vendte tilbage til normale
verdier 24 timer senere.

?Inflammation (< 2 cm) ved injektionen kan observeres. Disse lokale reaktioner reduceres gradvist og
forsvinder uden behov for behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af



markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Subkutan anvendelse.

Primaer vaccination:
Administrer en dosis (0,5 ml) subkutant til kaniner fra de er 30 dage gamle og &ldre.

Revaccination:

Revacciner érligt med én dosis (0,5 ml) ved subkutan injektion.
9. Oplysninger om korrekt administration

Lad vaccinen na til stuetemperatur for brug.

Omrystes grundigt for anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hatteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og asken.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.



14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/23/298/001-004

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 10 hetteglas af glas med 1 dosis (0,5 ml).
Kartonaeske med 1 hatteglas af glas med 10 doser (5 ml).
Kartonaeske med 1 PET-hatteglas med 40 doser (20 ml).
Kartonaske med 1 PET-hetteglas med 200 doser (100 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste endring af indlegssedlen
11/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPANIEN
Tel. +34 972 43 06 60

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

