ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1.  BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobivac Myxo-RHD PLUS Lyophilisat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension
fiir Kaninchen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Dosis (0,2 ml oder 0,5 ml) des rekonstituierten Impfstoffes enthlt:

Wirkstoff:

Lebendes Myxomatose-Vektorvirus mit RHD-Virus-Anteil, Stamm 009: 10*° - 1058 FBE*

Lebendes Myxomatose-Vektorvirus mit RHD-Virus-Anteil, Stamm MK 1899: 10°° - 10> FBE*

*Fokus-bildende Einheiten

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und
anderer Bestandteile

Lyophilisat:

Hydrolysierte Gelatine

Pankreas-verdautes-Kasein

Sorbit

Dinatriumphosphat-Dihydrat

Losungsmittel:

Dinatriumphosphat-Dihydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Wasser fiir Injektionszwecke

Lyophilisat: weiBliches oder cremefarbenes Pellet.

Loésungsmittel: klare, farblose Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Kaninchen.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung von Kaninchen ab einem Lebensalter von 5 Wochen, um die Mortalitét
und die klinischen Symptome der Myxomatose und der Haimorrhagischen Krankheit der Kaninchen
(RHD), ausgelost durch klassisches RHD-Virus (RHDV1) und RHD-Virus Typ 2 (RHDV2), zu

verringern.

Beginn der Immunitét: 3 Wochen.
Dauer der Immunitit: 1 Jahr.



3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

Hohe maternale Antikorperspiegel gegen Myxomatose-Virus und/oder RHD-Virus kdnnen
moglicherweise die Wirksamkeit des Tierarzneimittels verringern. Um eine vollsténdige
Immunititsdauer sicherzustellen, wird fiir diese Félle eine Impfung ab einem Alter von 7 Wochen
empfohlen.

Kaninchen, die bereits mit einem Myxomatose-Mono-Impfstoff geimpft wurden oder eine natiirliche
Myxomatose-Feldinfektion durchlebt haben, entwickeln moglicherweise nach der Impfung keine
ausreichende Immunreaktion gegen die Hadmorrhagische Krankheit der Kaninchen.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei der Zieltierart:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Kaninchen:
Hiufig Erhohte Temperatur!.
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Schwellung an der Injektionsstelle?.
Tiere):
Sehr selten Nekrosen an der Injektionsstelle®, Schorf an der
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Injektionsstelle®, Krusten an der Injektionsstelle®,
einschlieflich Einzelfallberichte): Haarverlust an der Injektionsstelle?.
Uberempfindlichkeitsreaktionen®.
Myxomatose®.
Anorexie, Lethargie.

"'Voriibergehende Erhohung der Korpertemperatur um 1-2 °C

? Eine kleine, nicht schmerzhafte Schwellung (max. Durchmesser 2 ¢cm) innerhalb der ersten beiden
Wochen nach der Impfung. Die Schwellung bildet sich innerhalb von 3 Wochen nach der Impfung
vollstandig zuriick.

3 Bei Heimkaninchen.

*Die todlich enden konnen.

> Milde klinische Anzeichen einer Myxomatose konnen innerhalb von 3 Wochen nach der Impfung
auftreten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustéindige nationale Behrde
zu senden. In der Packungsbeilage finden Sie die entsprechenden Kontaktinformationen.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
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Tréachtigkeit:
Kann wéhrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Fortpflanzungsfihigkeit:
Eine Studie zur Auswirkung auf die Fortpflanzungsfahigkeit bei ménnlichen Kaninchen (Rammlern)

wurde nicht durchgefiihrt. Deshalb wird die Impfung von ménnlichen Zuchtkaninchen nicht
empfohlen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur subkutanen Anwendung.

Erstimpfung:
Eine Dosis an Kaninchen ab einem Lebensalter von 5 Wochen verabreichen.

Wiederholungsimpfung:
Einmal jéhrlich wiederholen.

Es ist sicherzustellen, dass das Lyophilisat vor der Anwendung vollstdndig rekonstituiert ist.
Rekonstituiertes Produkt: leicht rosa oder rosa gefarbte Suspension.

Ein-Dosen-Behaltnis
Den im Ein-Dosen-Behéltnis enthaltenen Impfstoff mit 0,5 ml des mitgelieferten Losungsmittels
rekonstituieren. Den gesamten Inhalt des Fléschchens injizieren.

Mehrdosen-Behiltnis (50 Dosen)
Den im Mehrdosen-Behéltnis enthaltenen Impfstoff mit 10 ml des mitgelieferten Losungsmittels
rekonstituieren. 0,2 ml pro Tier injizieren.

Zur korrekten Rekonstitution des Impfstoffs im Mehrdosen-Behiltnis folgendermaB3en vorgehen:

1. 1-2 ml Losungsmittel in das 50-Dosen-Behéltnis geben und sicherstellen, dass das Lyophilisat
vollstandig aufgeldst ist.

2. Das rekonstituierte Impfstoffkonzentrat aus dem Behéltnis entnehmen und zuriick in das
Losungsmittel-Behiltnis injizieren.

3. Es ist sicherzustellen, dass die entstehende Impfstoffsuspension im Losungsmittel-Behéltnis gut
gemischt ist.

4. Die Impfstoffsuspension innerhalb von 4 Stunden nach Rekonstitution verbrauchen. Nach diesem
Zeitraum verbleibender rekonstituierter Impfstoff ist zu verwerfen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Neben denen nach einfacher Dosis beobachteten Nebenwirkungen, kann bei einer 10-fachen
Uberdosierung innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung auch eine geringfiigige Schwellung der
lokalen Lymphknoten auftreten.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen



Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufithren, zu besitzen, zu
verkaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustindigen Behorde des
betreffenden Mitgliedstaates iiber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitdten
entsprechend der geltenden nationalen Rechtsvorschriften in dem gesamten Hoheitsgebiet des
Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt sein konnen.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QIOSAD.

Der Impfstoff ist vorgesehen zur Stimulation einer Immunitét gegen das Myxomatose-Virus und die
Viren der Himorrhagischen Krankheit der Kaninchen.

Die Impfstimme sind Myxomatose-Viren, die das Kapsoidproteingen von RHD-Viren des klassischen
Typs oder des Typ 2 exprimieren. Folglich werden die Kaninchen gegen das Myxomatose-Virus und
gegen sowohl klassische als auch Typ 2-RHD-Viren immunisiert.

Nach einer Infektion mit virulentem Myxomatose-Feldvirus konnen einige geimpfte Tiere einige sehr
kleine Schwellungen, insbesondere auf unbehaarten Korperregionen, entwickeln, die schnell
verschorfen. Diese Krusten verschwinden im Allgemeinen innerhalb von 2 Wochen. Die Krusten
werden nur bei Tieren mit einer aktiven Immunitét beobachtet und haben keinen Einfluss auf
Gesundheitsstatus, Fresslust oder Verhalten des Kaninchens.Eine kiirzlich erfolgte oder latente
Infektion mit dem Myxomatose-Feldvirus scheint eine Rolle bei der Entwicklung der leichten
klinischen Symptome einer Myxomatose zu spielen, die innerhalb von 3 Wochen nach der Impfung
auftreten konnen.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das zur
gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel mitgeliefert wird.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels (Lyophilisat) im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit des Losungsmittels im unversehrten Behéltnis: 4 Jahre.
Haltbarkeit nach Rekonstitution geméf den Anweisungen: 4 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Lyophilisat:
Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).

Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

Ldsungsmittel:
Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses



Lyophilisat:
Typ [-Klarglasflasche mit einer Dosis oder 50 Dosen, verschlossen mit einem

Chlorobutylgummistopfen und einer Aluminiumkappe.

Losungsmittel:
Typ [-Klarglasflasche mit 0,5 ml oder 10 ml, verschlossen mit einem Bromobutylgummistopfen und

einer Aluminiumkappe.

Packungsgrofen:

- Schachtel aus Kunststoff mit 5 x 1-Dosen-Impfstoffflischchen und 5 Flaschchen mit 0,5 ml
Loésungsmittel.

- Schachtel aus Kunststoff mit 25 x 1-Dosen-Impfstoffflaschchen und 25 Flaschchen mit 0,5 ml
Loésungsmittel.

- Faltschachtel mit 10 x 50-Dosen-Impfstoffflaschchen + Faltschachtel mit 10 x 10-ml-Flaschen
mit Losungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/19/244/001-003

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 19/11/2019

9.  DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/YYYY

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

SCHACHTEL

Schachtel aus Kunststoff mit 5 x 1 Dosis Impfstoff und 5 x 0,5 ml Losungsmittelflischchen
(Glas)

Schachtel aus Kunststoff mit 25 x 1 Dosis Impfstoff und 25 x 0,5 ml Losungsmittelflischchen
(Glas)

Faltschachtel mit 10 x 50 Dosen des Impfstoffs

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobivac Myxo-RHD PLUS Lyophilisat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

2.  WIRKSTOFF(E)

Lebendes Myxomatose-Vektorvirus mit RHD-Virus-Anteil, Stamm 009: 10*° - 10>® FBE/Dosis
Lebendes Myxomatose-Vektorvirus mit RHD-Virus-Anteil, Stamm MK1899: 10*° - 103® FBE/Dosis

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

5 x 1 Dosis des Impfstoffs mit Losungsmittel
25 x 1 Dosis des Impfstoffs mit Losungsmittel
10 x 50 Dosen des Impfstoffs

4. ZIELTIERART(EN)

Kaninchen

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/]JJT}
Nach Rekonstitution innerhalb von 4 Stunden verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
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Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International B.V.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

SCHACHTEL (NUR LOSUNGSMITTEL)
Faltschachtel mit 10 x 10 ml Losungsmittelflischchen (Glas)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Losungsmittel fiir Nobivac Myxo-RHD PLUS

2. WIRKSTOFF(E)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 x 10 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Kaninchen

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IIJJ}

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.
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12. KINDERWARNHINWEIS ,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International B.V.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/19/244/003

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT IMPFSTOFFGLASBEHALTNIS — 1 Dosis / 50 Dosen Glasbehiiltnis

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nobivac Myxo-RHD PLUS

o

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Lebendes Myxomatose-Vektorvirus mit RHD-Virus-Anteil
1 Dosis
50 Dosen

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT LOSUNGSMITTEL
0,5-ml- und 10-ml-Glasbehiltnisse

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Loésungsmittel fiir Nobivac Myxo-RHD PLUS

&

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

0,5 ml
10 ml

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nobivac Myxo-RHD PLUS Lyophilisat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension
fiir Kaninchen

2. Zusammensetzung

Jede Dosis (0,2 ml oder 0,5 ml) des rekonstituierten Impfstoffes enthélt:

Wirkstoffe:

Lebendes Myxomatose-Vektorvirus mit RHD-Virus-Anteil, Stamm 009: 10*° - 10>® FBE*
Lebendes Myxomatose-Vektorvirus mit RHD-Virus-Anteil, Stamm MK1899: 10*° - 1038 FBE*
*Fokus-bildende Einheiten

Lyophilisat: weiBliches oder cremefarbenes Pellet.

Losungsmittel: klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Kaninchen.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Kaninchen ab einem Lebensalter von 5 Wochen, um die Mortalitét
und die klinischen Symptome der Myxomatose und der Himorrhagischen Krankheit der Kaninchen
(RHD), ausgelost durch klassisches RHD-Virus (RHDV1) und RHD-Virus Typ 2 (RHDV2), zu
verringern.

Beginn der Immunitét: 3 Wochen.

Dauer der Immunitét: 1 Jahr.

S. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Hohe maternale Antikorperspiegel gegen Myxomatose-Virus und/oder RHD-Virus kdnnen
moglicherweise die Wirksamkeit des Tierarzneimittels verringern. Um eine vollstdndige
Immunititsdauer sicherzustellen, wird fiir diese Félle eine Impfung ab einem Alter von 7 Wochen
empfohlen.
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Kaninchen, die bereits mit einem Myxomatose-Mono-Impfstoff geimpft wurden oder eine natiirliche
Myxomatose-Feldinfektion durchlebt haben, entwickeln moéglicherweise nach der Impfung keine
ausreichende Immunreaktion gegen die Hamorrhagische Krankheit der Kaninchen.

Tréchtigkeit:
Kann wihrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Fortpflanzungsfihigkeit:
Eine Studie zur Auswirkung auf die Fortpflanzungsfahigkeit bei ménnlichen Kaninchen (Rammlern)

wurde nicht durchgefiihrt. Deshalb wird die Impfung von ménnlichen Zuchtkaninchen nicht
empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschidlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Neben denen nach einfacher Dosis beobachteten Nebenwirkungen, kann bei einer 10-fachen
Uberdosierung innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung auch eine geringfiigige Schwellung der
lokalen Lymphknoten auftreten.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiithren, zu besitzen, zu
verkaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei der zustdndigen Behorde des
betreffenden Mitgliedstaates tiber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivititen
entsprechend der geltenden nationalen Rechtsvorschriften in dem gesamten Hoheitsgebiet des
Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt sein konnen.

Inkompatibilititen:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das zur
gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel mitgeliefert wird.

7. Nebenwirkungen

Kaninchen:
Hiufig Erh6hte Temperatur'.
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Schwellung an der Injektionsstelle?.
Tiere):
Sehr selten Nekrosen an der Injektionsstelle®, Schorf an der
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Injektionsstelle®, Krusten an der Injektionsstelle®,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Haarverlust an der Injektionsstelle®.
Uberempfindlichkeitsreaktionen®.
Myxomatose®.
Anorexie, Lethargie.

''Voriibergehende Erhéhung der Kérpertemperatur um 1-2 °C

2 Bine kleine, nicht schmerzhafte Schwellung (max. Durchmesser 2 ¢m) innerhalb der ersten beiden
Wochen nach der Impfung. Die Schwellung bildet sich innerhalb von 3 Wochen nach der Impfung
vollsténdig zuriick.

3 Bei Heimkaninchen.

4 Die todlich enden konnen.

> Milde klinische Anzeichen einer Myxomatose konnen innerhalb von 3 Wochen nach der Impfung
auftreten.
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Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen Anwendung.

Erstimpfung:
Eine Dosis an Kaninchen ab einem Lebensalter von 5 Wochen verabreichen.

Wiederholungsimpfung:
Einmal jéhrlich wiederholen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Es ist sicherzustellen, dass das Lyophilisat vor der Anwendung vollstdndig rekonstituiert ist.
Rekonstituiertes Produkt: leicht rosa oder rosa gefarbte Suspension.

Ein-Dosen-Behiiltnis
Den im Ein-Dosen-Behéltnis enthaltenen Impfstoff mit 0,5 ml des mitgelieferten Losungsmittels
rekonstituieren. Den gesamten Inhalt des Fléschchens injizieren.

Mehrdosen-Behiltnis
Den im Mehrdosen-Behéltnis enthaltenen Impfstoff mit 10 ml des mitgelieferten Losungsmittels
rekonstituieren. 0,2 ml pro Tier injizieren.

Zur korrekten Rekonstitution des Impfstoffs im Mehrdosen-Behéltnis folgendermafen vorgehen:

1. 1-2 ml Losungsmittel in das 50-Dosen-Behiltnis geben und sicherstellen, dass das Lyophilisat
vollstindig aufgelost ist.

2. Das rekonstituierte Impfstoftkonzentrat aus dem Behéltnis entnehmen und zuriick in das
Losungsmittel-Behiltnis injizieren.

3. Es ist sicherzustellen, dass die entstehende Impfstoffsuspension im Losungsmittel-Behéltnis gut
gemischt ist.

4. Die Impfstoffsuspension innerhalb von 4 Stunden nach Rekonstitution verbrauchen. Nach diesem
Zeitraum verbleibender rekonstituierter Impfstoff ist zu verwerfen.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Lyophilisat:

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.
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Losungsmittel:
Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr
anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemall den Anweisungen: 4 Stunden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung
Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/19/244/001-003

PackungsgréBen:

- Schachtel aus Kunststoff mit 5 x 1-Dosen-Impfstoffflaischchen und 5 Flaschchen mit 0,5 ml
Losungsmittel.

- Schachtel aus Kunststoff mit 25 x 1-Dosen-Impfstoffflaschchen und 25 Flaschchen mit 0,5 ml
Loésungsmittel.

- Faltschachtel mit 10 x 50-Dosen-Impfstoffflaschchen + Faltschachtel mit 10 x 10-ml-Flaschen
mit Losungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/1JJJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niederlande
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Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Penyb6smka bearapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

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: + 38516611339

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. Weitere Informationen

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 4597

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

Der Impfstoff ist vorgesehen zur Stimulation einer Immunitét gegen das Myxomatose-Virus und die
Viren der Himorrhagischen Krankheit der Kaninchen.

Die Impfstimme sind Myxomatose-Viren, die das Kapsoidproteingen von RHD-Viren des klassischen
Typs oder des Typ 2 exprimieren. Folglich werden die Kaninchen gegen das Myxomatose-Virus und
gegen sowohl klassische als auch Typ 2-RHD-Viren immunisiert.



Die Vektortechnologie, die bei der Entwicklung der Impfstimme zur Anwendung kam, erméglicht die
Herstellung der RHD-Virus-Komponenten in vitro anstelle der Verwendung lebender Kaninchen zur
Kultivierung.

Nach einer Infektion mit virulentem Myxomatose-Virus konnen einige geimpfte Tiere einige sehr
kleine Schwellungen, insbesondere auf unbehaarten Korperregionen, entwickeln, die schnell
verschorfen. Diese Krusten verschwinden im Allgemeinen innerhalb von 2 Wochen nach Auftreten
der kleinen Schwellungen. Die Krusten werden nur bei Tieren mit einer aktiven Immunitit beobachtet
und haben keinen Einfluss auf Gesundheitsstatus, Fresslust oder Verhalten der Kaninchen.

Eine kiirzlich erfolgte oder latente Infektion mit dem Myxomatose-Feldvirus scheint eine Rolle bei der
Entwicklung der leichten klinischen Symptome einer Myxomatose zu spielen, die innerhalb von 3
Wochen nach der Impfung auftreten kdnnen.
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