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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Myxo-RHD, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti kiiiilikutele

2.  KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga annus manustamiskolblikuks muudetud vaktsiini sisaldab:

Toimeaine:

Elus miiksooma RHD vektorviirusetiivi 009: > 10*° ja > 10%! FFU*

*fookuseid moodustav iihik

Abiaine(d):

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Stiistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti.

Liiofilisaat: valkja voi kreemika varvusega pellet.

Lahusti: selge varvitu lahus.

Manustamiskdlblikuks muudetud preparaat: roosakawoivdosa virvusega suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kiiilik.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kiitilikute aktiivseks immuniseerzmiseks alates 5. elunéddalast, vihendamaks suremust miiksomatoosi
ja mitksomatoosi kliinilisinédhte ning hoidmaks &ra suremust klassikaliste RHD-viiruse tiivede

pohjustatud kiiiilikute hernorraagilise haiguse (RHD) tottu.

Immuunsuse teke: 3'nidalat.
Immuunsuse kesfus:\! aasta.

4.3 Vastunailustused

Ei ole.

4.4 FErihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Vaktsineerida ainult terveid kiitilikuid.
Kiiiilikutel, keda on eelnevalt vaktsineeritud mone teise mitksomatoosivaktsiiniga voi kes on
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puutunud kokku loodusliku miiksomatoosi nakkusega, ei pruugi pérast vaktsineerimist tekkida
korralik immuunvastus kiiiilikute hemorraagilise haiguse vastu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ei ole.
4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Sageli voib esineda méoduv kehatemperatuuri tdus 1-2 °C. Esimese kahe nédala jooksul pérast
vaktsineerimist on siistekohal sageli tdheldatav vdike valutu turse (maksimaalse diames<igiga 2 cm).
Turse kaob tdielikult 3 nddala jooksul parast vaktsineerimist. Lemmikloomadena peetawvatel kiitilikutel
voivad véga harvadel juhtudel tekkida paiksed reaktsioonid siistekohal nagu nekroas, Férnad, koorikud
vOi karvakadu. Viga harvadel juhtudel voivad pérast vaktsineerimist tekkida togised
iillitundlikkusreaktsioonid, mis vdivad olla fataalsed. Véga harvadel juhtudel »&ivad 3 nédala jooksul
vaktsineerimisest ilmneda miiksomatoosi norgad kliinilised tunnused. Teatucémidral ndivad selles rolli
méngivat hiljutine voi latentne nakatumine loodusliku Myxoma viirusega

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 1Q-sirayitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud taomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000#gt ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10000st 1ax'itud loomast)

- Viga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomst, Jraasaarvatud liksikjuhud).
4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise parioodil

Tiinus
Vaktsiini kasutamist tiinuse varajases jargus holihaviad katsed olid ebaselge tulemusega. Seetdttu ei
ole vaktsineerimine soovitav tiinuse esimese’14 paeva jooksul.

Sigimisfunktsioon
Uuringuid ohutuse kohta sigimisjoudludelenei ole isaskiiiilikutel 14bi viidud. Seetdttu ei ole
suguisasloomade vaktsineerimine soe\itav.

4.8 Koostoimed teiste ravimitegn ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse4a efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puudGuvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast likskdik
millist veterinaarravimit, ¢tsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9 Annustamincia manustamisviis

Subkutaanne kasetamine.

Péarast nfannstamiskdlblikuks muutmist manustada 1 vaktsiiniannus subkutaanse siistena kiitilikutele
alates 5. erunédalast.

Revaktsineerida igal aastal.
Veenduda, et liiofilisaat on enne kasutamist tdielikult manustamiskolblikuks muutunud.
Uheannuseline viaal

Muuta iiheannuselise vaktsiiniviaali sisu manustamiskolblikuks, kasutades 1 ml Nobivac Myxo-RHD
lahustit ja siistida kogu viaali sisu.

Mitmeannuseline viaal




Lahusti Lisatavate Siistitav maht Vaktsineeritavate

maht kiilmkuivatatud kiiiilikute voimalik
vaktsiiniviaalide arv koguarv

10 ml 1 0,2 ml 50

50 ml 5 0,2 ml 250

Mitmeannuselise viaali nduetele vastavaks manustamiskdlblikuks muutmiseks toimida jargnevalt:

1. Lisada 1 - 2 ml Nobivac Myxo-RHD lahustit 50-annuseli(ste)sse vaktsiinivaali(desse) ning
veenduda, et liiofilisaat on tdielikult lahustunud.

2. Eemaldada manustamiskolblikuks muudetud vaktsiinikontsentraat viaali(de)st gingsiistida see
tagasi Nobivac Myxo-RHD lahusti viaali.

3. Veenduda, et tekkinud vaktsiinisuspensioon Nobivac Myxo-RHD lahusti viaalis on korralikult
segatud.

4, Kasutada vaktsiinisuspensioon &ra 4 tunni jooksul manustamiskolblikyks muutmisest. Kogu

allesjadnud manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin tuleks selle aialoppedes hévitada.
4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadus®l

Lisaks korvaltoimetele, mis on tdheldatavad pérast vaktsineerimis Wixe’annusega, voib pérast
iileannustamist esimese 3 péaeva jooksul tdheldada kerget lokaalsete liimfisdlmede turset.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: immunoloogilised ained jéneslastele, elusviirusvaktsiin, ATCvet kood:
QIOSAD

Immuunsuse stimuleerimiseks Myxomnia viiruse ja kiililikute hemorraagilise haiguse viiruse vastu.

Vaktsiini tiivi on miilksoomaviirtis, mis ekspresseerib kiiiilikute hemorraagilise haiguse viiruse
kapsiidvalgu geeni. Selle tule{nudel immuniseeritakse kiiiilikud nii milksooma viiruse kui ka kiitilikute
hemorraagilise haiguse viiruse vastu

Pérast nakatumist viruleatse miiksomatoosiga voivad monel vaktsineeritud loomal tekkida moned
vaga viikesed tursed; esiti keha karvututes kohtades, mis kiiresti kattuvad kidrnadega. Kirnad kaovad
tavaliselt 2 nddalagocisul parast vdikeste tursete tdheldamist. Neid kérnasid tdheldatakse ainult
aktiivse immuunsysega loomadel ja nad ei mojuta kiitiliku tildtervist, isu ega kéitumist.

6. FAPMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Liofilisaat

Hiidroliiiisitud Zelatiin

Pankrease enstiiimidega toddeldud kaseiin
Sorbitool

Dinaatriumfosfaatdihiidraat

Lahusti
Dinaatriumfosfaatdihiidraat



Kaaliumdivesinikfosfaat
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahustiga, mis on tarnitud kasutamiseks koos
selle preparaadiga.

6.3 Kaolblikkusaeg

Miiigipakendis liiofilisaadi kolblikkusaeg: 2 aastat.
Miiigipakendis lahusti kolblikkusaeg:
- 1 mlja 10 ml klaasviaalid: 4 aastat.
- 50 ml PET viaalid: 2 aastat.
Kolblikkusaeg parast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: 4 tandsi,

6.4 Siilitamise eritingimused

Liiofilisaat:

Hoida kiilmkapis (2-8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kaitstult valguse eest.

Lahusti (50 ml PET viaal):
Hoida kiilmkapis (2-8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Lahusti (1 ml ja 10 ml klaasviaal):
Séilitamise eritingimused puuduvad.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja Keos’is

Liiofilisaat:
Klaasviaal, milles on 1 v&i 50 annust, suletud halogeenbutiiiilkummist korgiga ja alumiiniumkattega.

Lahusti:
Klaasviaal, milles on 1 ml v61"™.2'ml, voi poliietiileentereftalaadist (PET) viaal, milles on 50 ml,
suletud halogeenbutiiiilkummist korgiga ja alumiiniumkattega.

Pakend:

- Plastkarp, milles,on’5 x 1 annus vaktsiini sisaldav viaal ja 5 x 1 ml lahustit sisaldav viaal.

- Plastkarp, mfllés.on 25 x 1 annus vaktsiini sisaldav viaal ja 25 x 1 ml lahustit sisaldav viaal.

- Pappkarp.Tisties on 10 x 50 annust vaktsiini sisaldav viaal + pappkarp, milles on 10 x 10 ml
lahustitésisaidav viaal.

- Pagbkarn, milles on 10 x 50 annust vaktsiini sisaldav viaal + 2 pappkarpi, mdlemas on 1 x 50 ml
lahusiit sisaldav viaal.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jéidnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jafitmete havitamisel

Jaatmed hévitada keetes, tuhastades voi kahjutustades see sobivas, vastutavalt ametkonnalt heakskiidu
saanud desinfitseerivas aines.

7.  MUUGILOA HOIDJA



Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/132/001-004

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAJISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupéev: 07.09.2011

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 21.06.2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Eurobpa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGIL, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Nobivac Myxo-RHD tootmine, import, omanine, mifik, tarnimine ja/voi kasutamine on voi voib olla
teatud liikmesriikide territooriumil vOi osgi aetid< territooriumist siseriiklike digusaktide kohaselt
keelatud. Iga isik, kes kavatseb toota, imp&stica, omandada, miiiia, tarnida ja/voi kasutada Nobivac
Myxo-RHD-d, peab enne ravimi tootmist, mporti, omandamist, miiiiki, tarnimist ja/voi kasutamist
konsulteerima vastava litkmesriigi valtutava ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas.


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

LISAII

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTIA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAY. TOOTJA

HANKE- JA KASUTAMISTING)MUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRN@RMID



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS

VABASTAMISE EEST VASTUTAY TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress
Intervet International BV, site De Bilt
Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt

Holland

Intervet International B.V., site Boxmeer
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Ravimipartii kasutamiseks vabastamis eest vastutava tootja nimi ja aadress
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PI}3ANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis on bioloogilist péritolu ja, mdcl&dd aktiivse immuunsuse esilekutsumiseks, ei kuulu

midruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 18igus 6.1, on kas lubatud ained, millele
komisjoni mééruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjadkide piirnorme
mittendudvatele, voi méiruse (BU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid

kasutatakse nii nagu selles veferihaarravimis.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

Plastkarp, milles on 5 x 1 annus vaktsiini koos 5 x 1 lahusti viaaliga (klaas)
Plastkarp, milles on 25 x 1 annus vaktsiini koos 25 x 1 lahusti viaaliga (klaas)
Pappkarp, milles on 10 x 50 annust vaktsiini

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Myxo-RHD, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti kiitilikutele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Elus miiksooma RHD vektorviirusetiivi 009: > 10*° FFU /annuses

3.  RAVIMVORM

Stistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

5 x 1 annus vaktsiini koos lahustiga

25 x 1 annus vaktsiini koos lahustiga

10 x 50 annus vaktsiini + 10 x 10 ml klaasvia~l latustiga
10 x 50 annus vaktsiini + 2 x 50 ml PET viaa! lanustiga

5.  LOOMALIIGID

Kiitilik.

| 6. NAIDUSTUS(EDR)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutagmme [asutamine.
Enne kaswtdiiiist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 pdeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu.aasta}
Pérast manustamiskolblikuks muutmist kasutada 4 tunni jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMAT A3 AANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED_ GAKEHTESTATUD

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE@SAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST V. AQ ATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus Kebas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer:

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/132/601
EU/2/11/132/002
EU/2/11/172/503
EU/2/11/152/004

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (AINULT LAHUSTI)
Pappkarp, milles on 10 x 10 lahusti viaali (klaas)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Myxo-RHD
Lahusti

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

3.  RAVIMVORM

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 x 10 ml

|5.  LOOMALIIGID

Kiilik

| 6. NAIDUSTUS(ED)

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEED)

| 8. KEELUAEG

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

[10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kyiipasw

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Séilitamise eritingimused puuduvad.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

| 13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
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VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Retseptiravim.

| 14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/132/003

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (AINULT LAHUSTI)
Pappkarp, milles on 1 x 50 lahusti viaali (PET)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Myxo-RHD
Lahusti

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

3.  RAVIMVORM

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 x 50 ml

|5.  LOOMALIIGID

Kiilik

| 6. NAIDUSTUS(ED)

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEED)

| 8. KEELUAEG

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

[10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kyiipasw

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD
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13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Retseptiravim.

| 14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/132/004

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VAKTSIINIVIAALI ETIKETT

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Myxo-RHD

| 2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

Elus muksooma RHD vektorviirus

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARY U2ATGI

1 annus
50 annust

[4.  MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

5. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 6. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}

[7.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTI ETIKETT
1 ml ja 10 ml viaal

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Myxo-RHD
Lahusti

| 2. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI~

1 ml
10 ml

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTI ETIKETT
50 ml viaal

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Myxo-RHD
Lahusti

| 2. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI~

50 ml

[3. SAILITAMISE TINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

| 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 5.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}

[6. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

19






PAKENDI INFOLEHT
Nobivac Myxo-RHD, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti kiiiilikutele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL- 5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Myxo-RHD, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti kiitilikutele

3.  TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga annus manustamiskolblikuks muudetud vaktsiini sisaldab:

Elus miiksooma RHD vektorviirusetiivi 009: >10* ja <10%! FFU™

*fookuseid moodustav iihik

Liiofilisaat: valkja voi kreemika vérvusega pellet.

Lahusti: selge varvitu lahus.

Manustamiskdlblikuks muudetud preparaat: «00saKa 6i roosa varvusega suspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Kiiiilikute aktiivseks immuniseerimiseks alates 5. elunddalast vihendamaks suremust miiksomatoosi ja
miiksomatoosi kliinilisi tunnuseif niing hoidmaks dra suremust klassikaliste RHD- viiruse tiivede
pohjustatud kiiiilikute hemorrzagitise haiguse (RHD) tottu.

Immuunsuse teke: 3 nidaiat.
Immuunsuse kestus: 1 aase.

5. VASTUNAIRUSTUSED

Eiole.

6. KORVALTOIMED

Sageli voib esineda méoduv kehatemperatuuri tous 1-2 °C. Esimese kahe nédala jooksul pérast
vaktsineerimist on siistekohal sageli tdheldatav viike valutu turse (maksimaalse diameetriga 2 cm).
Turse kaob tdielikult 3 nédala jooksul péarast vaktsineerimist. Lemmikloomadena peetavatel kiitilikutel
voivad véga harvadel juhtudel tekkida paiksed reaktsioonid siistekohal nagu nekroos, kiarnad, koorikud
voi karvakadu. Véga harvadel juhtudel voivad parast vaktsineerimist tekkida tdsised
iilitundlikkusreaktsioonid, mis voivad olla fataalsed. Véga harvadel juhtudel véivad 3 nédala jooksul
vaktsineerimisest ilmneda ndrgad kliinilised miiksomatoosi tunnused. Teatud méaéiral nédivad selles rolli
mingivat hiljutine voi latentne nakatumine loodusliku Myxoma viirusega.
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Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).>

Kui tiheldate likskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, v3i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kiiilik.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID),JAYMEETOD

Péarast manustamiskolblikuks muutmist manustada 1 vaktsiiniannu® suckuaanse siistena kiitilikutele
alates 5. elunddalast.

Revaktsineerida igal aastal.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Veenduda, et liiofilisaat on enne kasutamist taielikuit lahustunud.

Uheannuseline viaal

Muuta tiheannuselise vaktsiiniviaali sisu manustamiskolblikuks, kasutades 1 ml Nobivac Myxo-RHD

lahustit, ja siistida kogu viaali sisu.

Mitmeannuselised viaalid

Lahusti Lisatavate Siistitav maht Vaktsineeritavate

Maht kiilmkuivatatfia kiitilikute voimalik
vaktsiiniviaelide arv koguarv

10 ml 1 0,2 ml 50

50 ml 5 0,2 ml 250

Mitmeannuselise viaali nGuetele vastavaks manustamiskdlblikuks muutmiseks toimige jargmiselt.

1. Lisage 1-Zymi"Nobivac Myxo-RHD lahustit 50-annuseli(ste)sse vaktsiinivaali(desse) ning
veenduge, tliiofilisaat on téielikult lahustunud.

2. Eemaidag® manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiinikontsentraat viaali(de)st ning siistige see
tegagi.Nobivac Myxo-RHD lahusti viaali.

3. Veenduge, et tekkinud vaktsiinisuspensioon Nobivac Myxo-RHD lahusti viaalis on korralikult
segatud.

4, Kasutage vaktsiinisuspensioon &ra 4 tunni jooksul manustamiskdlblikuks muutmisest. Kogu

allesjadanud manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin tuleb selle aja 16ppedes hivitada.

10. KEELUAEG

0 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Vaktsiin: hoida kiilmkapis (2—=8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida valguse eest kaitstult.
Lahusti

- Klaasviaal (1 ml v6i10 ml): sdilitamise eritingimused puuduvad.

- PET viaal (50 ml): hoida kiilmkapis (2—8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Arge kasutage seda veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud etiketil.

Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 4 tundi.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsineerida ainult terveid kiiiilikuid.

Kiitilikutel, keda on varem vaktsineeritud mone teise miiksomatogsiyakisiiniga voi kes on
puutunud kokku loodusliku miiksomatoosi nakkusega, ei pruugisnéiast/vaktsineerimist tekkida
korralik immuunvastus kiiiilikute hemorraagilise haiguse vastu.

Tiinus
Vaktsiini kasutamist tiinuse varajases jargus hdlmavad katsedjolid ebaselge tulemusega, seetdttu ei ole
vaktsineerimine soovitav tiinuse esimese 14 pieva jooksu!

Sigimisfunktsioon
Uuringuid ohutuse kohta sigimisjoudlusele ei ol€ isapkiitilikutel 1dbi viidud. Seetdttu ei ole
suguisasloomade vaktsineerimine soovitav.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud kodetoined

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efekiiivguse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seet@ftu wleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast likskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal ¢rineval juhul eraldi.

Uleannustamine (siimptomid, ‘esmiaabi, antidoodid)
Lisaks ndhtudele, mis on ¥heldatavad parast vaktsineerimist iithe annusega, voib pérast lileannustamist
esimese 3 pédeva jooksul t¢heidada kerget lokaalsete liimfisdlmede turset.

Sobimatus
Mitte segada teiste vaterinaarravimitega vilja arvatud lahusti, mis on tarnitud kasutamiseks koos selle
preparaadiga.

13. EKINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Jaadtmed hévitada keetes, tuhastades voi kahjutustades see sobivas, vastutavalt ametkonnalt heakskiidu
saanud desinfitseerivas aines.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.cu/.
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15. LISAINFO

Immuunsuse stimuleerimiseks Myxoma viiruse ja kiitilikute hemorraagilise haiguse viiruse vastu.
Vaktsiini tiivi on miiksoomaviirus, mis ekspresseerib kiitilikute hemorraagilise haiguse viiruse
kapsiidvalgu geeni. Selle tulemusel immuniseeritakse kiiiilikud nii miiksooma viiruse kui ka kiiiilikute
hemorraagilise haiguse viiruse vastu

Vektortehnoloogia, mida kasutati vaktsiinitiive vélja to6tamiseks, voimaldab RHD viiruse
komponendi tootmist in vitro selle asemel, et kasutada kultivatsiooniks elusaid kiiiilikuid.

Pérast nakatumist virulentse miiksomatoosiga vdivad mdnel vaktsineeritud loomal tekisid:i moned
vaga vidikesed tursed, eriti keha karvututes kohtades, mis kiiresti kattuvad kdrnadega. 12drnad kaovad
tavaliselt 2 nédala jooksul parast vdikeste tursete tdheldamist. Neid kérnasid tdhgidatdkse ainult
aktiivse immuunsusega loomadel ja nad ei mojuta kiiiiliku tildtervist, isu ega kartamist.

- Plastkarp, milles on 5 x 1 annust vaktsiini sisaldav viaal ja 5 x 1 ml l4hustit sisaldav viaal.

- Plastkarp, milles on 25 x 1 annust vaktsiini sisaldav viaal ja 25 x lrml i¢hustit sisaldav viaal.

- Pappkarp, milles on 10 x 50 annust vaktsiini sisaldav viaal + fappisarp, milles on 10 x 10 ml
lahustit sisaldav viaal.

- Pappkarp, milles on 10 x 50 annust vaktsiini sisaldav viaal + 2wappkarpi, mélemas on 1 x 50 ml
lahustit sisaldav viaal.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
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