I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz nyulak szamara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina (0,2 ml vagy 0,5 ml) adagonkénti tartalma:

Hatéanyagok:

El6 myxomavirus, amely az RHD virus 009-es torzsének génjét hordozza, 10*°-10%% FFU*
mennyiségben;

El§ myxomavirus, amely az RHD virus MK 1899-es térzsének génjét hordozza, 10°°—10°®* FFU*
mennyiségben.

*Fokusz formalo egység

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Liofilizatum:

Hidrolizalt zselatin

Pankreasz enzimekkel emésztett kazein
Szorbit

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Oldészer:

Dinéatrium-foszfat-dihidrat
Kalium-dihidrogén-foszfat

Viz injekcios célra

Liofilizdtum: tortfehér vagy krémszini korong.

Oldoszer: tiszta, szintelen oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Nyul.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Othetes vagy annél idésebb nyulak aktiv immunizalasara a myxomatdzis, valamint a klasszikus RHD
(RHDV1) és a 2-es tipust (RHDV2) virustorzsek altal eldidézett nyulak vérzéses betegsége (RHD)

okozta elhullas és klinikai tiinetek csOkkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét.
Immunitastartéssag: 1 év.

3.3 Ellenjavallatok
Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések



Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A myxomavirus és/vagy az RHD virus elleni magas szintli maternalis ellenanyagok esetlegesen
csokkenthetik a készitmény hatékonysagat. Ebben az esetben a teljes immunitastartossag biztositasa
érdekében javasolt a 7 hetes kortol torténd vakcinazas.

Azoknak a nyulaknak az esetében, amelyeket korabban mar mas myxomatodzis elleni vakcinaval
oltottak, vagy amelyek ismerten atestek természetes fertézodésen, eléfordulhat, hogy a vakcinazast
kovetden nem alakul ki megfelelé immunvalasz a nyulak vérzéses betegsége ellen.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések
Nem értelmezheto.

A kornyezet védelmére irdnyul6 kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Nyul:

Gyakori Emelkedett testhdmérséklet'.
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, Beadas helyén kialakulé duzzanat?.
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Beadas helyén kialakuld elhalas®, beadas helyén kialakuld
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | gob?, beadas helyén kialakulo pork®, beadas helyén

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | kialakuld szérhullas®.

eseteket is): Tulérzékenységi reakcio?.

Myxomatdzis®.

Etvagytalansig, bagyadtsag.

! Atmeneti, 1-2°C-os testhémérséklet emelkedés.

2 A vakcinazas utani elsd két hétben a beadas helyén egy kicsi, nem fdjdalmas (maximum 2 cm
atmérdjll) duzzanat. A duzzanat a vakcinazast kovetd harmadik hétig teljesen megsziinik.

3 Téarsallatként tartott nyulakban.

4 Bsetenként végzetes.

3 A vakcinazast koveté harom hétben a myxomatozis enyhe klinikai tiinetei kialakulhatnak

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Fertilitas:
Himivaru nyulakban (bakokban) nem végeztek a szaporodasbiologiai teljesitményre iranyulod
artalmatlansagi vizsgalatot. Ebbdl kovetkezden a tenyész bakok vakcinazasa nem javasolt.



3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szubkutan alkalmazasra.

Alapimmunizalas:
A vakcinabol 1 adagot kell beadni az 5 hetesnél idésebb nyulaknak.

Ismétld oltas:
Evenkénti Gjraoltas sziikséges.

Biztositani kell, hogy a liofilizatum az alkalmazas elétt teljesen feloldodjon.
A feloldott készitmény halvany rézsaszin vagy rozsaszinii szuszpenzio.

Egyadagos ampulla
Az egy adag vakcinat tartalmazo ampulla tartalmat a mellékelt oldoszer 0,5 ml-ével kell feloldani. Az
ampulla teljes tartalmat be kell adni.

Tobbadagos ampulla (50 adag)
A tobbadagos ampulla tartalmat a mellékelt oldészer 10 ml-ével kell feloldani. Allatonként 0,2 ml-es
adagot kell beadni.

A tobbadagos ampulla tartalmdnak megfelel6 feloldasdhoz az aldbbi modszert kell alkalmazni:

1. 1-2 ml oldészert kell az 50 adagos ampullahoz adni és biztositani kell, hogy a liofilizatum teljesen
feloldoédjon.

2. Ki kell szivni a feloldott vakcina-koncentratumot az ampullabol és vissza kell fecskendezni azt az
oldészert tartalmazo iivegbe.

3. Biztositani kell, hogy a kialakul6 vakcina-szuszpenzid az oldoszert tartalmazé ampullaban teljesen
Osszekeveredjen.

4. Feloldas utan a szuszpenziot 4 oran beliil fel kell hasznalni. Az ez id6 utan megmarado feloldott
vakcinat meg kell semmisiteni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az egy adag vakcina alkalmazasa utan megfigyelt mellékhatasok mellett a tizszeres adaggal tortént
taladagolast kovetd harom napon beliil esetleg a helyi nyirokcsomdk enyhe duzzanata megfigyelheto.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.



4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QIOSAD.

A vakcina nyulakban a myxomavirus és a nyulak vérzéses betegségét okozo virusok elleni immunitas
kivaltasra szolgal.

A vakcinatorzs egy myxomavirus, amely a nyulak vérzéses betegségét okozo klasszikus vagy 2-es
tipusu RHD virusanak kapszid proteint kodolo génszakaszat expresszalja. Ennek kovetkeztében a
nyulak mind a myxomavirus, mind a nyulak vérzéses betegségének klasszikus és 2-es tipusu virusa
ellen immunizaltakka valnak.

Virulens myxomavirus fertézés utan néhany vakcinazott allaton kialakulhatnak nagyon apro
duzzanatok, kiilondsen a szorrel nem fedett testrészeken, amelyek gyorsan porkdsodnek. Ezek a
porkok altalaban két héten beliil eltiinnek. A porkoket csak olyan allatokon figyelték meg, amelyeknek
aktiv immunitasuk van. Ezeknek nincs hatasa a nyul altalanos egészségi allapotara, étvagyara vagy
viselkedésére.

Friss vagy lappang6 virulens myxomavirus fert6zés a vakcinazast kovetd harom hétben szerepet
jatszhat a myxomatozis enyhe klinikai tiineteinek kialakulasaban.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatdhoz biztositott oldoszert.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény (liofilizatum) felhasznalhato: 2 év.
A kereskedelmi csomagoléasu oldoszer felhasznalhato: 4 év.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 4 6ra.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Liofilizatum:

Hiitészekrényben tarolando (2°C-8°C).
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

Oldészer:
Nincs kiilonleges tarolasi eldiras.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Liofilizatum:

1 vagy 50 adagos, I-es tipust atlatszo injekcids liveg, klorbutil gumidugdval és aluminium sapkaval
lezarva.

Oldészer:

0,5 ml-es vagy 10 ml-es I-es tipusu atlatszo injekcios tiveg brombutil gumidugoval és aluminium

sapkaval lezarva.

Kiszerelések:



- 5x1 adag vakcina és 5 x 0,5 ml olddszer injekcids livegben, milanyagdobozban.

- 25 x 1 adag vakcina és 25 x 0,5 ml olddszer injekcids {ivegben, milanyagdobozban.

- 10 x 50 adag vakcina injekcids tivegben, kartondobozban; és 10 x 10 ml olddszer injekcios

iivegben, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/244/001-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2019. november 19.

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

5 x 1 adag vakcina és 5 x 1 adag oldészer (iivegben), miianyagdobozban
25 x 1 adag vakcina és25 x 1 adag oldészer (iivegben), miianyagdobozban
10 x 50 adag vakcina, kartondobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekcidhoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

E16 myxomavirus, amely az RHD virus 009-es torzsének génjét hordozza, 10*°—10> FFU*
mennyiségben;

E18 myxomavirus, amely az RHD virus MK 1899-es torzsének génjét hordozza, 10*°—10% FFU*
mennyiségben.

3. KISZERELESI EGYSEG

5 x 1 adag vakcina oldoszerrel
25 x 1 adag vakcina oldoszerrel
10 x 50 adag vakcina

4. CELALLAT FAJOK

Nyl

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Feloldas utan 4 6ran belil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitészekrényben tarolando.
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Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/244/001 (5 x 1 adag; 5 x 0,5 ml)
EU/2/19/244/002 (25 x 1 adag; 25 x 0,5 ml)
EU/2/19/244/003 (10 x 50 adag)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz (oldoszer)
10 x 10 ml oldészert (iivegben) tartalmazé kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Myxo-RHD PLUS
oldoszer

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

3.  KISZERELESI EGYSEG

10 x10 ml

4. CELALLAT FAJOK

Nyul

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

110. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

12



Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/244/003

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

VAKCINA CIMKE 1 adagos / 50 adagos injekciés iiveg cimke

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Myxo-RHD PLUS

ot

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

E16 myxoma vektorti RHD virusok
1 adag
50 adag

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZER CIMKE
0,5 ml-es és 10 ml-es injekciods iliveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Myxo-RHD PLUS
oldoszer

o

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0,5 ml
10 ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciohoz nyulak szamara

2.  Osszetétel

A feloldott vakcina (0,2 ml vagy 0,5 ml) adagonkénti tartalma:

Hatéanyagok:

El§ myxomavirus, amely az RHD virus 009-es torzsének génjét hordozza, 103°-103% FFU*
mennyiségben;

El8 myxomavirus, amely az RHD virus MK 1899-es térzsének génjét hordozza, 103°-10%® FFU*
mennyiségben.

*Fokusz formalo egység

Liofilizatum: tortfehér vagy krémszinii korong.

Oldoszer: tiszta, szintelen oldat.

3. Célallat fajok

Nyul.

4. Terapias javallatok

Othetes vagy annél idésebb nyulak aktiv immunizalasara a myxomatdzis, valamint a klasszikus RHD
(RHDV1) és a 2-es tipust (RHDV2) virustorzsek altal eldidézett nyulak vérzéses betegsége (RHD)
okozta elhullas és klinikai tiinetek csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét.

Immunitastartoéssag: 1 év.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A myxomavirus és/vagy az RHD virus elleni magas szintli maternalis ellenanyagok esetlegesen
csOkkenthetik a készitmény hatékonysagat. Ebben az esetben a teljes immunitastartossag biztositasa
érdekében javasolt a 7 hetes kortol torténd vakcinazas.

Azoknak a nyulaknak az esetében, amelyeket korabban mar mas myxomatozis elleni vakcinaval

oltottak, vagy amelyek ismerten atestek természetes fert6zodésen, eléfordulhat, hogy a vakcinazast
kovetéen nem alakul ki megfelelé immunvalasz a nyulak vérzéses betegsége ellen.
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Vembhesség:
A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

Termékenység:
Himivar nyulakban (bakokban) nem végeztek a szaporodasbiologiai teljesitményre iranyuld

artalmatlansagi vizsgalatot. Ebbol kdvetkezoen a tenyész bakok vakcinazasa nem javasolt.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Az egy adag vakcina alkalmazasa utan megfigyelt mellékhatasok mellett a tizszeres adaggal tortént

tuladagolast kdveté harom napon beliil esetleg a helyi nyirokcsomok enyhe duzzanata megfigyelheto.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja ¢s felhaszndlja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel kivéve az allatgydgyaszati készitmény
hasznalatdhoz biztositott oldoszert.

7. Mellékhatasok

Nyul:

Gyakori Emelkedett testhdmérséklet!.
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Beadas helyén kialakulé duzzanat?.
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Beadas helyén kialakuld elhalas®, beadas helyén kialakuld
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | gob®, beadés helyén kialakul6 pork®, beadas helyén

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | kialakulo szérhullas®.

eseteket is): Tulérzékenységi reakcio?.

Myxomat6zis®.

Etvagytalansig, bagyadtsag.

! Atmeneti, 1-2°C-os testhdmérséklet emelkedés.

2 A vakcinazas utani elsd két hétben a beadas helyén egy kicsi, nem fdjdalmas (maximum 2 cm
atmérojil) duzzanat. A duzzanat a vakcinazast kovet6 harmadik hétig teljesen megsziinik.

3 Tarsallatként tartott nyulakban.

4 Bsetenként végzetes.

5 A vakcinazast kovetd harom hétben a myxomatozis enyhe klinikai tiinetei kialakulhatnak

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szubkutan alkalmazasra.

Alapimmunizalds:
A vakcinabdl 1 adagot kell beadni az 5 hetesnél idésebb nyulaknak.

Ismétlo oltas:
Evenkénti Gjraoltas sziikséges.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Biztositani kell, hogy a liofilizatum az alkalmazas elétt teljesen feloldodjon.
A feloldott készitmény halvany rozsaszin vagy rozsaszinii szuszpenzio.

Egyadagos ampulla
Az egy adag vakcinat tartalmazo ampulla tartalmat a mellékelt oldoszer 0,5 ml-ével kell feloldani. Az
ampulla teljes tartalmat be kell adni.

Tobbadagos ampulla
A tobbadagos ampulla tartalmat a mellékelt oldoszer 10 ml-ével kell feloldani. Allatonként 0,2 ml-es
adagot kell beadni.

A tobbadagos ampulla tartalmanak megfeleld feloldasahoz az alabbi modszert kell alkalmazni:

1. 1-2 ml oldoszert kell az 50 adagos ampulldhoz adni és biztositani kell, hogy a liofilizatum teljesen
feloldodjon.

2. Ki kell szivni a feloldott vakcina-koncentratumot az ampullabol és vissza kell fecskendezni azt az
oldoszert tartalmazo iivegbe.

3. Biztositani kell, hogy a kialakul6 vakcina-szuszpenzié az olddszert tartalmazo ampullédban teljesen
Osszekeveredjen.

4. Feloldas utdn a szuszpenzidt 4 oran beliil fel kell hasznalni. Az ez id6 utdn megmaradé feloldott
vakcinat meg kell semmisiteni.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Liofilizatum:

Hitészekrényben tarolando (2°C—-8°C).
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Oldészer:
Nincs kiilonleges tarolasi eldiras.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
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Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 4 oOra.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/19/244/001-003

Kiszerelések:

- 5x1 adag vakcina és 5 x 0,5 ml oldészer injekcids livegben, miianyagdobozban.

- 25 x 1 adag vakcina és 25 x 0,5 ml olddszer injekcids {ivegben, milanyagdobozban.

- 10 x 50 adag vakcina injekcids livegben, kartondobozban; és 10 x 10 ml olddszer injekcios
iivegben, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Tovabbi informaciok

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 12970220

A vakcina nyulakban a myxomavirus és a nyulak vérzéses betegségét okozo virusok elleni immunitas

kivaltasara szolgal.

A vakcinatorzs egy myxomavirus, amely a nyulak vérzéses betegségét okozo klasszikus vagy 2-es
tipusu RHD virusanak kapszid proteint kodolo génszakaszat expresszalja. Ennek kovetkeztében a
nyulak mind a myxomavirus, mind a nyulak vérzéses betegségének klasszikus és 2-es tipusu virusa

ellen immunizaltakka valnak.

A vakcinatorzs kifejlesztéséhez hasznalt vektor technologia az €16 nyulakon valé viruseldallitas
helyett lehetdvé teszi az RHD virus in vitro el6allitasat.

Virulens myxomavirus fertézés utan néhany vakcinazott allaton kialakulhatnak nagyon apro
duzzanatok, kiilonosen a szdrrel nem fedett testrészeken, amelyek gyorsan porkdsodnek. Ezek a
porkdk altaldban két héten beliil eltiinnek. A porkdket csak olyan allatokon figyelték meg, amelyeknek
aktiv immunitdsuk van. Ezeknek nincs hatasa a nytl altaldnos egészségi allapotara, étvagyara vagy

viselkedésére.



Friss vagy lappangd virulens myxomavirus fertézés a vakcinazast koveté harom hétben szerepet
jatszhat a myxomatozis enyhe klinikai tiineteinek kialakulasaban.
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