LITEI
VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

FATROVAX RHD injektioneste, suspensio kanille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (0,5 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Kaniinien verenvuototautiviruksen tyypin 1 (RHDV1) VPla* >1 RP**
Kaniinien verenvuototautiviruksen tyypin 2 (RHDV2) VPlab* >1 RP**

* rekombinanttinen kapsidiproteiini
** Suhteellinen voimakkuus: ELISA-testi verrattuna vertailuseerumiin rokotetuissa hiirissa

Adjuvantti:
Alumiinihydroksidi (AI**) 0,83 mg
Apuaineet:
Tiomersaali 0,05 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Vaalea vesisuspensio, joka siséltad vaaleaa pehmeda sakkaa.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Kani, mukaan lukienlemmikkikani (kadpitkani).

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Kanien aktiiviseen immunisaatioon 28 vuorokauden iasta lahtien RHDV1- ja RHDV2-virusten
aiheuttamasta kanien verenvuototaudista johtuvien kuolleisuuden, infektioiden, kliinisten oireiden ja
elinvaurioiden vahentamiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 1 viikko (7 paivéa) rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto: 1 vuosi.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain



Rokota vain terveitd eldimié.

Emélta saatujen vasta-aineiden (MDA, maternally derived antibodies) mahdollista interferenssia
suositellussa rokotusidssa ei voida poissulkea.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Tiineité elaimidon kéasiteltavé erityiselld huolella stressin ja aborttiriskin valttdmiseksi.
Uroskanien lisadntymiskykyyn liittyvad turvallisuutta ei ole arvioitu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny vélittomasti ladkarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Laboratoriokokeissa tehdyn ensimmadisen injektion jalkeisen viikon aikana injektiokohdassa saattaa
usein nékya tai olla kasin tunnusteltavissa hyvin pieni ohimenevéd kyhmy (lapimitta enintéan 5,2
mm). Toistuvilla annoksilla tehtyjen laboratoriokokeiden jélkeen tehdyissd ruumiinavauksissa
injektiokohdassa havaittiin usein ihonalaisia pienia kyhmyja.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasta syystd paatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinlaakevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Ihon alle.
Rokotusohjelma: Ensimmainen annos (0,5 ml) annetaan 28 vuorokauden ikéiselle.
Uusintarokotus: 12 kuukauden vélein.

Rokotus kerta-annoksena (0,5 ml)
Esitaytetyt lasiruiskut on kiinnitettdva pakkauksessa olevaan neulaan.
Anna yksi annos ihonalaisena ruiskeena.

Rokotus monena rokoteannoksena (50 annosta (25 ml) tai 200 annosta (100 ml))
Polypropeenipullojen elastomeerikorkkeihin on tehtdva reikd (ruiskuun kiinnitetylld) neulalla
sopivan rokoteméaaran (0,5 ml eldinté kohti) ottamiseksi. Anna yksi annos ihonalaisena ruiskeena.




Anna tuotteen tulla huoneenldampdiseksi ennen kéyttoa.
Ravista hyvin ennen kayttoa sakan suspendoimiseksi uudelleen.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Kadpiokaneilla havaittiin usein pieni& ohimenevia kyhmyja injektiokohdassa, kun rokote oli annettu
kaksinkertaisena annoksena. Kyhmyt hévisivét tdysin ensimmaisten kahden viikon aikana.

411 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset valmisteet kaneille, inaktivoidut virusrokotteet,
kanien verenvuototautivirus.
ATCvet-koodi: QIOBAAD1.

Aktiivisen immuniteetin stimuloimiseksi RHDV1:t4 (klassinen kanta) ja RHDV2:ta (uusi variantti)
vastaan.

Rokotteen vaikuttavat aineet ovat kaksi rekombinanttiproteiinia: kaniinien verenvuototautiviruksen
tyypin 1 VP1a (Ast89-kannan kapsidiproteiini VP1 ja VP2) ja kaniniinien verenvuototautiviruksen
tyypin 2 VP1ab (Ast89 ja N11-kantojen kimeera), jotka jarjestaytyvat automaattisesti viruksen kaltaisiksi
partikkeleiksi (VLP).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi

Tiomersaali

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 1 vuosi.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.
Séilyta valolta suojassa.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Moniannosvalmisteet: 50 tai 200 annosta sisaltdvét 25 ml:n tai 100 ml:n polypropeenipullot tyypin
I elastomeerikorkilla ja alumiinikannella.

Kerta-annosvalmiste: Kerta-annoksen sisaltavat 0,5 ml:n tyypin | lasiruiskut elastomeerikorkilla ja
steriileilla kertakayttoneuloilla.

Pakkauskoot:

Kartonkirasia, jossa on 5 esitéytettya ruiskua, joissa kussakin on 1 annos (5 x 0,5 ml), ja
suojakuoreen pakatut steriilit kertakdyttoiset neulat kullekin ruiskulle.

Pahvirasia, jossa on 1 polypropeenipullo, joka sisaltdaa 50 annosta.

Pahvirasia, jossa on 1 polypropeenipullo, joka sisaltda 200 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttdmattomien ladkevalmisteiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat elainlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on héavitettava
paikallisten maardaysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

ITALIA

Sahkoposti: fatro@fatro.it

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/21/275/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 16/08/2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladdkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE I

A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite ja erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistajan nimi ja osoite

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Italia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperaa oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
enimmaismaarad, tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan, kun niitd kaytetddn kuten t&ssa
eldinladkevalmisteessa.



LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

25 ml:n pullo (50 annosta), 100 ml:n pullo (200 annosta) ja 5 x 0,5 ml:n esitaytettya ruiskua
(5 x 1 annos), pahvirasia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

FATROVAX RHD injektioneste, suspensio kanille

|2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi annos (0,5 ml) sisaltaa:

Kaniinien verenvuototautiviruksen tyypin 1 (RHDV1) VPla* >1 RP**

Kaniinien verenvuototautiviruksen tyypin 2 (RHDV2) VPlab* >1 RP**

* rekombinanttinen kapsidiproteiini

** Suhteellinen voimakkuus: ELISA-testi verrattuna vertailuseerumiin rokotetuissa hiirissa

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4.  PAKKAUSKOKO

25 ml (50 annosta)
100 ml (200 annosta)
5x0,5ml (5 x 1 annos)

5. KOHDE-ELAINLAJI

Kani, mukaan lukien lemmikkikani (k&&piokani)

6.  KAYTTOAIHEET

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Ravista hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

(8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika (varoajat): nolla vrk.



9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

[10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP{KK/\VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa

[11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta ja kuljeta kylmana.
Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojassa.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havita ladkejate paikallisten vaatimusten mukaisesti.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

| 14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

|15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIA

Sahkoposti: fatro@fatro.it

[16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/275/001 5 x 1 annos
EU/2/21/275/002 50 annosta
EU/2/21/275/003 200 annosta

[17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Batch {numero}


mailto:fatro@fatro.it

SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

100 ml:n pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

FATROVAX RHD injektioneste, suspensio kanille

|2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi annos (0,5 ml) sisaltaa:

Kaniinien verenvuototautiviruksen tyypin 1 (RHDV1) VPla* >1 RP**
Kaniinien verenvuototautiviruksen tyypin 2 (RHDV2) VPlab* >1 RP**

* rekombinanttinen kapsidiproteiini
**: Suhteellinen voimakkuus: ELISA-testi verrattuna vertailuseerumiin rokotetuissa hiirissa

3.  LAAKEMUOTO

4.  PAKKAUSKOKO

100 ml (200 annosta)

5. KOHDE-ELAINLAJI

Kani

6.  KAYTTOAIHEET

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravista hyvin ennen kayttoa.
Annos: 0,5 ml ihonalaisena ruiskeena.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

(8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika (varoajat): nolla vrk.

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

[10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA




EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.

[11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylmana.
Ei saa jaatya.
Sailyta valolta suojassa.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA ”ELAIMILLE” , TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

|14,  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

[15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIA

Sahkoposti: fatro@fatro.it

[16.  MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/275/003

[17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Batch {numero}


mailto:fatro@fatro.it

PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

25 ml:n pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

FATROVAX RHD injektioneste, suspensio kanille

|2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yksi annos (0,5 ml) sisaltaa:
Kaniinien verenvuototautiviruksen tyypin 1 (RHDV1) VPla>1 RP
Kaniinien verenvuototautiviruksen tyypin 2 (RHDV2) VPlab >1 RP

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 annosta

4. ANTOREITIT

lhon alle.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika (varoajat): nolla vrk.

6.  ERANUMERO

Batch {numero}

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.

8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

0,5 ml:n esitaytetty ruisku

[1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

FATROVAX RHD injektioneste, suspensio kanille

|2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yksi annos (0,5 ml) sisaltaa:

RHDV1 VPla >1 RP
RHDV2 VPlab >1RP

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos.

4.  ANTOREITIT

lhon alle.

(5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika (varoajat): nolla vrk.

6. ERANUMERO

Batch {numero}

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE:
FATROVAX RHD injektioneste, suspensio, kaneille
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia (BO), ITALIA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

FATROVAX RHD injektioneste, suspensio kanille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (0,5 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Kaniinien verenvuototautiviruksen tyypin 1 (RHDV1) VPla* >1 RP**
Kaniinien verenvuototautiviruksen tyypin 2 (RHDV2) VPlab* >1 RP**

* rekombinanttinen kapsidiproteiini
**- Suhteellinen voimakkuus: ELISA-testi verrattuna vertailuseerumiin rokotetuissa hiirissa

Adjuvantti:
Alumiinihydroksidi (AF")

Sailontaaine:
Tiomersaali

Vaalea vesisuspensio, jonka sisaltdma vaalea pehmed sakka voidaan helposti liettdd uudelleen.

4, KAYTTOAIHEET

Kanien aktiiviseen immunisaatioon 28 vuorokauden iastd lahtien RHDV1- ja RHDV2-virusten
aiheuttamasta kanien verenvuototaudista johtuvien kuolleisuuden, infektioiden, kliinisten oireiden ja
elinvaurioiden vahentamiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 1 viikko (7 paivéa) rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto: 1 vuosi.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Laboratoriokokeissa tehdyn ensimmaéisen injektion jalkeisen viikon aikana injektiokohdassa saattaa
usein nékyé tai olla k&sin tunnusteltavissa hyvin pieni ohimeneva kyhmy. Toistuvilla annoksilla
tehtyjen laboratoriokokeiden jélkeen tehdyissa ruumiinavauksissa injektiokohdassa havaittiin usein
ihonalaisia pienia kyhmyja.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&inta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai
olet sitd mielta, etta 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJI

Kani, mukaan lukien lemmikkikani (k&&piokani)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
0,5 ml ihon alle.

Rokotusohjelma:
Ensimmainen annos annetaan 28 vuorokauden ikaiselle; uusintarokotus 12 kuukauden valein.

Rokotus kerta-annoksena (0,5 ml)
Esitaytetyt lasiruiskut on kiinnitettdva pakkauksessa olevaan neulaan.
Anna yksi annos ihonalaisena ruiskeena.

Rokotus monena rokoteannoksena (50 annosta (25 ml) tai 200 annosta (100 ml))
Polypropeenipullojen elastomeerikorkkeihin on tehtdva reikd (ruiskuun Kiinnitetylld) neulalla
sopivan rokotemaaran (0,5 ml eldintéd kohti) ottamiseksi. Anna yksi annos ihonalaisena ruiskeena.

9. ANNOSTUSOHJEET

Anna tuotteen tulla huoneenldmpdiseksi ennen kéyttoa.
Ravista hyvin ennen kdyttoa sakan suspendoimiseksi uudelleen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET



Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylména (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojassa.

Ald kayta tata eldinlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja etiketissd merkinnan "EXP” jalkeen. Erdantymispaivalla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Avatun sisédpakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 10 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-el&inlajeittain:

Rokota vain terveitd eldimié.

Emalta saatujen vasta-aineiden (MDA, maternally derived antibodies) mahdollista interferenssia
suositellussa rokotusidssa ei voida poissulkea.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Tiineitd el&imié on kasiteltava erityiselld huolella stressin ja aborttiriskin valttamiseksi.
Vaikutusta uroskanien lisaantymiskykyyn ei ole arvioitu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomasti 148karin puoleen ja ndyta hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Ké&ytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana:
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa.

Tasta syystd paatds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet):
Kun kaapitkaneille oli annettu kaksinkertainen annos, injektiokohdassa havaittiin usein pienié
ohimenevia kyhmyja.

Y hteensopimattomuudet:
Tatd eldinladkevalmistetta ei pida sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa
yhteensopivuustutkimusten puuttuessa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

L&akkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.



Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltési tai apteekista.
Né&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympaériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
sivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Kartonkirasia, jossa on 5 esitéytettya ruiskua, joissa kussakin on 1 annos (5 x 0,5 ml), ja
suojakuoreen pakatut steriilit kertakayttdiset neulat kullekin ruiskulle.

Pahvirasia, jossa on 1 polypropeenipullo, joka sisaltd4 50 annosta (25 ml).

Pahvirasia, jossa on 1 polypropeenipullo, joka sisaltdd 200 annosta (100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

Immunologiset ominaisuudet:

Aktiivisen immuniteetin stimuloimiseksi RHDV1:ta (klassinen kanta) ja RHDV2:ta (uusi variantti)
vastaan.

Rokotteen vaikuttavat aineet ovat kaksi rekombinanttiproteiinia: kaniinien verenvuototautiviruksen
tyypin 1 VPla (Ast89-kannan kapsidiproteiini VP1 ja VP2) ja kaniinien verenvuototautiviruksen
tyypin 2 VPlab (Ast89 ja N1l-kantojen kimeera), jotka jarjestdytyvat automaattisesti viruksen
kaltaisiksi partikkeleiksi (VLP).


http://www.ema.europa.eu/
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