ANNEXE I

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT



1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Nobivac Myxo-RHD PLUS lyophilisat et solvant pour suspension injectable pour lapins

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Chaque dose (0,2 mL ou 0,5 mL) de vaccin reconstitué contient :

Substances actives :

Virus vivant de la myxomatose exprimant une glycoprotéine du virus de la MHL, souche 009 : 10°°-
10%8 FFU*

Virus vivant de la myxomatose exprimant une glycoprotéine du virus de la MHL, souche MK 1899 :
10*°- 10%® FFU*

* Foyer Formant Unités

Excipients :

Composition qualitative en excipients et autres composants

Lyophilisat :

Gélatine hydrolysée

Digestat pancréatique de caséine
Sorbitol

Phosphate disodique dihydraté
Solvant :

Phosphate disodique dihydraté
Phosphate monopotassique

Eau pour préparations injectables

Lyophilisat : pastille de couleur blanc cassé/créme.

Solvant : solution limpide incolore.

3. INFORMATIONS CLINIQUES

3.1 Especes cibles

Lapins.

3.2 Indications d’utilisation pour chaque espéce cible

Immunisation active des lapins, dés 1’age de 5 semaines, afin de réduire la mortalité et les signes
cliniques dus a la myxomatose et a la maladie hémorragique des lapins (MHL) provoquée par les
souches classiques du virus de la MHL (MHLV1) et par les souches du virus de la MHL de type 2
(MHLV?2).

Début de I’immunité : 3 semaines.
Durée de I’'immunité : 1 an.

3.3 Contre-indications

Aucune.



3.4 Mises en garde particuliéres
Vacciner uniquement les animaux en bonne santé.

Des niveaux ¢élevés d'anticorps maternels contre le virus de la myxomatose et/ou le virus MHL

peuvent potentiellement réduire I'efficacité du produit. Pour assurer la durée totale de I'immunité, la

vaccination a partir de I'dge de 7 semaines est conseillée dans ce cas.

Les lapins ayant été précédemment vaccinés avec un autre vaccin contre la myxomatose ou ayant

contracté une myxomatose naturelle sur le terrain peuvent ne pas développer de réponse immunitaire

appropriée contre la maladie hémorragique du lapin, suite a la vaccination.
3.5 Précautions particuliéres d'emploi

Précautions particuliéres pour une utilisation siire chez les espéces cibles :
Sans objet.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Sans objet.

Précautions particuliéres concernant la protection de I’environnement :
Sans objet.

3.6 Effets indésirables

Lapins :
Fréquent Hyperthermie!.
(1 a 10 animaux / 100 animaux Gonflement au site d’injection?.
traités) :
Trés rare Nécrose au site d’injection’, crofite au site d’injection?,
(<1 animal / 10 000 animaux traités, | perte de poils au site d’injection’.
y compris les cas isolés) : Réaction d’hypersensibilité?*.
Myxomatose®.
Anorexie, l1éthargie.

! Augmentation transitoire de la température de 1 - 2°C.
2Un petit gonflement non douloureux (maximum 2 cm de diamétre) au cours des deux premiéres

semaines suivant la vaccination. Le gonflement disparait complétement dans les 3 semaines apres la

vaccination.

3 Chez les lapins de compagnie.

4 Parfois fatale.

3 De légers signes cliniques de myxomatose peuvent survenir dans les trois semaines suivant la
vaccination.

11 est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de 1’innocuité
d’un médicament vétérinaire. Les notifications doivent étre envoyées, de préférence par 1’intermédiaire
d’un vétérinaire, soit au titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché ou a son représentant local, soit
a I’autorité nationale compétente par I’intermédiaire du systéme national de notification. Voir la notice

pour les coordonnées respectives.
3.7 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte

Gestation :
Peut étre utilisé au cours de la gestation.



Fertilité :

Aucune étude d’innocuité sur les performances de reproduction n’a été réalisée chez les lapins males.
Par conséquent, la vaccination des lapins males reproducteurs n’est pas recommandée.

3.8 Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions

Aucune information n’est disponible concernant I’innocuité et 1’efficacité de ce vaccin lorsqu’il est
utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce vaccin avant ou
apres un autre médicament vétérinaire doit tre prise au cas par cas.

3.9 Voies d’administration et posologie

Voie sous-cutanée.

Primo-vaccination :
Administrer une dose par animal a partir de I’dge de 5 semaines.

Rappel :
Rappel annuel.

S’assurer que le lyophilisat est enti¢rement dissous avant utilisation.
Produit reconstitué : suspension de couleur rose pale a rose.

Flacon unidose
Reconstituer une dose unique de vaccin avec 0,5 mL du solvant fourni. Injecter la totalité du contenu
du flacon.

Flacon multi-doses (50 doses)
Reconstituer le flacon multi-doses de vaccin avec 10 mL du solvant fourni. Injecter 0,2 mL du contenu
du flacon par animal.

Pour une reconstitution appropriée du flacon multi-doses, procéder de la maniére suivante :

1. Ajouter 1-2 mL de solvant dans le flacon de 50 doses de vaccin et s’assurer que le lyophilisat est
totalement dissous.

2. Prélever le concentré de vaccin reconstitué du flacon et le réinjecter dans le flacon de solvant.

3. S’assurer que la suspension vaccinale contenue dans le flacon de solvant est correctement
mélangée.

4. Utiliser la suspension vaccinale dans les 4 heures suivant la reconstitution. Tout vaccin reconstitué
non utilisé au bout de ce délai devra étre détruit.

3.10 Symptomes de surdosage (et, le cas échéant, conduite d’urgence et antidotes)

En plus des effets indésirables constatés aprés administration d’une dose unique, un léger cedéme des
ganglions lymphatiques peut étre observé, dans les 3 premiers jours suivant I'administration d’un
surdosage de 10 fois la dose recommandée.

3.11 Restrictions d’utilisation spécifiques et conditions particuliéres d’emploi, y compris les
restrictions liées a I’utilisation de médicaments vétérinaires antimicrobiens et
antiparasitaires en vue de réduire le risque de développement de résistance

Toute personne ayant pour intention de fabriquer, d’importer, de détenir, de distribuer, de vendre, de
délivrer et/ou d’utiliser ce médicament vétérinaire est tenue de consulter au préalable 1’autorité
compétente pertinente de 1’Etat membre sur la politique de vaccination en vigueur car ces activités
peuvent étre interdites sur tout ou partie du territoire de 1’Etat membre, conformément a la législation
nationale.



3.12 Temps d’attente

Zgro jour.

4. INFORMATIONS IMMUNOLOGIQUES
4.1 Code ATCvet: QIOSAD.

Le vaccin stimule I’immunité contre les virus de la myxomatose et de la maladie hémorragique du
lapin.

Les souches vaccinales sont des virus de la myxomatose qui expriment le géne codant pour la protéine
de capside du virus de la maladie hémorragique du lapin, a la fois pour les virus classiques et pour les
virus de type 2. Il en résulte que les lapins sont immunisés a la fois contre le virus de la myxomatose et
les virus classiques de type 2 de la maladie hémorragique du lapin.

Apres une infection avec le virus sauvage de la myxomatose, quelques animaux vaccinés peuvent
développer quelques vésicules de trés petite taille, particulierement aux endroits dépourvus de poils,
formant rapidement des croites. Les croites disparaissent généralement dans les 2 semaines apres
I’observation des petites vésicules. Ces crofites sont observées uniquement chez les animaux ayant une
immunité active et n’ont pas d’influence sur I’état général, 1’appétit ou le comportement du lapin.

Une infection récente ou latente par le virus sauvage de la myxomatose semble jouer un réle dans
I'apparition des signes cliniques légers de la myxomatose qui peuvent survenir dans les trois semaines
suivant la vaccination.

5. DONNEES PHARMACEUTIQUES

5.1 Incompatibilités majeures

Ne pas mélanger avec d’autres médicaments vétérinaires, a 1’exception du solvant fourni pour étre
utilisé avec ce médicament vétérinaire.

5.2 Durée de conservation

Durée de conservation du médicament vétérinaire (lyophilisat) tel que conditionné pour la vente : 2 ans.
Durée de conservation du solvant tel que conditionné pour la vente : 4 ans.
Durée de conservation apres reconstitution conforme aux instructions : 4 heures.

5.3 Précautions particuliéres de conservation

Lyophilisat :
A conserver au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C).

Ne pas congeler.
Protéger de la lumicere.

Solvant :
Ce solvant ne nécessite pas de conditions particulieres de conservation.

5.4 Nature et composition du conditionnement primaire

Lyophilisat :
Flacon verre transparent de type I de 1 ou 50 doses fermé par un bouchon caoutchouc chlorobutyle et

une capsule aluminium.



Solvant :

Flacon verre transparent de type I de 0,5 mL ou 10 mL fermé par un bouchon caoutchouc bromobutyle
et une capsule aluminium.

Présentations :

- Boite plastique de 5 flacons de 1 dose de vaccin et de 5 flacons de 0,5 mL de solvant.

- Boite plastique de 25 flacons de 1 dose de vaccin et de 25 flacons de 0,5 mL de solvant.

- Boite carton de 10 flacons de 50 doses de vaccin + boite carton de 10 flacons de 10 mL de solvant.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

5.5 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou des déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.

Utiliser les dispositifs de reprise mis en place pour I’élimination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national
de collecte applicable au médicament vétérinaire concerné.

6. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Intervet International B.V.

7.  NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/19/244/001-003

8. DATE DE PREMIERE AUTORISATION

Date de premiére autorisation : 19/11/2019

9. DATE DE LA DERNIERE MISE A JOUR DU RESUME DES CARACTERISTIQUES DU
PRODUIT

(MM/AAAA}

10. CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES
Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
I’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANNEXE II

AUTRES CONDITIONS ET EXIGENCES PREVUES POUR L’AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE

Aucune



ANNEXE III

ETIQUETAGE ET NOTICE



A. ETIQUETAGE



MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

BOITE

Boite plastique de 5 flacons de 1 dose de vaccin et de 5 flacons de 0,5 mL de solvant (verre)
Boite plastique de 25 flacons de 1 dose de vaccin et de 25 flacons de 0,5 mL de solvant (verre)
Boite carton de 10 x 50 doses de vaccin

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Nobivac Myxo-RHD PLUS lyophilisat et solvant pour suspension injectable

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Virus vivant de la myxomatose exprimant une glycoprotéine du virus de la MHL, souche 009 : 10*° —
10%# FFU/dose.

Virus vivant de la myxomatose exprimant une glycoprotéine du virus de la MHL, souche MK 1899 :
10*° — 10%# FFU/dose.

3. TAILLE DE L'EMBALLAGE

5 x 1 dose de vaccin incluant le solvant
25 x 1 dose de vaccin incluant le solvant
10 x 50 doses de vaccin

4. ESPECES CIBLES

Lapins

| 5. INDICATIONS

‘ 6. VOIES D’ADMINISTRATION

Voie sous-cutanée.

7. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente : zéro jour.

| 8. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}
Aprés reconstitution a utiliser dans les 4 heures.

‘ 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
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A conserver au réfrigérateur.
Ne pas congeler.
Protéger de la lumiere.

10. LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »

Lire la notice avant utilisation.

11. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE UNIQUEMENT »

A usage vétérinaire uniquement.

12. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS »

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

13. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Intervet International B.V.

14. NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/ 2/19/244/001 (5 x 1 dose ;5 x 0,5 mL)
EU/ 2/19/244/002 (25 x 1 dose ;25 x 0,5 mL)
EU/ 2/19/244/003 (10 x 50 doses)

| 15. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

BOITE (SOLVANT UNIQUEMENT)
Boite carton de 10 flacons de 10 mL de solvant (verre)

1.  NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Solvant pour Nobivac Myxo-RHD PLUS

‘ 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

‘ 3. TAILLE DE L'EMBALLAGE

10x 10 mL

4. ESPECES CIBLES

Lapins

| 5. INDICATIONS

‘ 6. VOIES D’ADMINISTRATION

Voie sous-cutanée.

‘ 7. TEMPS D’ATTENTE

| 8.  DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

|10. LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »

Lire la notice avant utilisation.

11. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE UNIQUEMENT »
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A usage vétérinaire uniquement.

12. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS »

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

13. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Intervet International B.V.

14. NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/19/244/003

| 15. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES UNITES DE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE DE PETITE TAILLE

ETIQUETTE DU FLACON VERRE DU VACCIN -1 flacon verre de 1 dose / 1 flacon verre de
50 doses

1.  NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Nobivac Myxo-RHD PLUS

o

‘ 2. COMPOSITION QUANTITATIVE DES SUBSTANCES ACTIVES

Virus vivant de la myxomatose exprimant une glycoprotéine du virus de la MHL.

1 dose
50 doses

/3.  NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

| 4. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES UNITES DE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE DE PETITE TAILLE

ETIQUETTE SOLVANT
Flacon verre de 0,5 mL et 10 mL

1.  NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Solvant pour Nobivac Myxo-RHD PLUS

o

‘ 2. COMPOSITION QUANTITATIVE DES SUBSTANCES ACTIVES

0,5 mL
10 mL

/3.  NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

| 4. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}
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B. NOTICE
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NOTICE

1. Nom du médicament vétérinaire

Nobivac Myxo-RHD PLUS lyophilisat et solvant pour suspension injectable pour lapins

2. Composition

Chaque dose (0,2 mL ou 0,5 mL) de vaccin reconstitué contient :

Substances actives :

Virus vivant de la myxomatose exprimant une glycoprotéine du virus de la MHL, souche 009 : 10 -
1038 FFU*

Virus vivant de la myxomatose exprimant une glycoprotéine du virus de la MHL, souche MK 1899 :
10*°- 1038 FFU*

* Foyer Formant Unités

Lyophilisat : pastille de couleur blanc cassé/créme.

Solvant : solution limpide incolore.

3. Espéces cibles

Lapins.

4. Indications d’utilisation

Immunisation active des lapins, dés I’age de 5 semaines, afin de réduire la mortalité et les signes
cliniques dus a la myxomatose et a la maladie hémorragique des lapins (MHL) provoquée par les
souches classiques du virus de la MHL (MHLV1) et par les souches du virus de la MHL de type 2
(MHLV2).

Début de I'immunité : 3 semaines.

Durée de I'immunité : 1 an.

5. Contre-indications

Aucune.

6. Mises en garde particuliéres

Mises en garde particuliéres :
Vacciner uniquement les animaux en bonne santé.

Des niveaux ¢élevés d'anticorps maternels contre le virus de la myxomatose et/ou le virus MHL
peuvent potentiellement réduire I'efficacité du produit. Pour assurer la durée totale de I'immunité, la
vaccination a partir de I'age de 7 semaines est conseillée dans ce cas.
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Les lapins ayant été précédemment vaccinés avec un autre vaccin contre la myxomatose ou ayant
contracté une myxomatose naturelle sur le terrain peuvent ne pas développer de réponse immunitaire
appropriée contre la maladie hémorragique du lapin, suite a la vaccination.

Gestation :
Peut étre utilisé au cours de la gestation.

Fertilité :
Aucune étude d’innocuité sur les performances de reproduction n’a été réalisée chez les lapins males.
Par conséquent, la vaccination des lapins males reproducteurs n’est pas recommandée.

Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions :

Aucune information n’est disponible concernant 1’innocuité et 1’efficacité de ce vaccin lorsqu’il est
utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce vaccin avant ou
apres un autre médicament vétérinaire doit étre prise au cas par cas.

Surdosage :
En plus des effets indésirables constatés apres administration d’une dose unique, un léger cedéme des

ganglions lymphatiques peut étre observé, dans les 3 premiers jours suivant I'administration d’un
surdosage de 10 fois la dose recommandée.

Restrictions d’utilisation spécifiques et conditions particulieres d’emploi :

Toute personne ayant pour intention de fabriquer, d’importer, de détenir, de vendre, de délivrer et/ou
d’utiliser ce médicament vétérinaire est tenue de consulter au préalable I’autorité compétente pertinente de
I’Etat Membre sur la politique de vaccination en vigueur, puisque ces activités peuvent étre interdites sur
tout ou partie du territoire de 1’Etat Membre conformément a la Iégislation nationale.

Incompatibilités majeures :
Ne pas mélanger avec d’autres médicaments vétérinaires, a I’exception du solvant fourni pour étre
utilisé avec le vaccin.

7. Effets indésirables

Lapins :
Fréquent Hyperthermie!.
(1 a 10 animaux / 100 animaux Gonflement au site d’injection?.
traités) :
Trés rare Nécrose au site d’injection’, crofite au site d’injection?,
(<1 animal / 10 000 animaux traités, | perte de poils au site d’injection’.
y compris les cas isolés) : Réaction d’hypersensibilité*.
Myxomatose®.
Anorexie, 1éthargie.

! Augmentation transitoire de la température de 1 - 2°C.

2Un petit gonflement non douloureux (maximum 2 cm de diamétre) au cours des deux premiéres
semaines suivant la vaccination. Le gonflement disparait complétement dans les 3 semaines apres la
vaccination.

3 Chez les lapins de compagnie.

4 Parfois fatale.

3 De légers signes cliniques de myxomatose peuvent survenir dans les trois semaines suivant la
vaccination.

11 est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de 1’innocuité
d’un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant pas sur cette notice,
ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez contacter en premier lieu votre
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vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet indésirable au titulaire de 1’autorisation de mise
sur le marché ou représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché en utilisant les
coordonnées figurant a la fin de cette notice, ou par I’intermédiaire de votre systéme national de
notification : {détails relatifs au systeéme national }

8. Posologie pour chaque espece, voies et mode d’administration

Voie sous-cutanée.

Primo-vaccination :
Administrer une dose par animal a partir de I’age de 5 semaines.

Rappel :
Rappel annuel.

9. Indications nécessaires a une administration correcte

S’assurer que le lyophilisat est entiérement dissous avant utilisation.
Produit reconstitué : suspension de couleur rose pale a rose.

Flacon unidose
Reconstituer une dose unique de vaccin avec 0,5 mL du solvant fourni. Injecter la totalité du contenu
du flacon.

Flacon multi-doses
Reconstituer le flacon multi-doses de vaccin avec 10 mL du solvant fourni. Injecter 0,2 mL du contenu
du flacon par animal.

Pour une reconstitution appropriée du flacon multi-doses, procéder de la maniére suivante :

1. Ajouter 1-2 mL de solvant dans le flacon de 50 doses de vaccin et s’assurer que le lyophilisat est
totalement dissous.

2. Prélever le concentré de vaccin reconstitué du flacon et le réinjecter dans le flacon de solvant.

3. S’assurer que la suspension vaccinale contenue dans le flacon de solvant est correctement
mélangée.

4. Utiliser la suspension vaccinale dans les 4 heures suivant la reconstitution. Tout vaccin reconstitué
non utilisé au bout de ce délai devra étre détruit.

10. Temps d’attente

Z¢éro jour.

11. Précautions particuliéres de conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Lyophilisat :
A conserver au réfrigérateur (entre 2° C et 8° C).

Ne pas congeler.
Protéger de la lumiére.

Solvant :
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Ce solvant ne nécessite pas de conditions particuliéres de conservation.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur I’étiquette. La date
de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

Durée de conservation apres reconstitution conforme aux instructions : 4 heures.

12. Précautions particuliéres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménaggéres.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour 1’élimination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national
de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger 1’environnement.

Demandez a votre vétérinaire ou a votre pharmacien comment éliminer les médicaments dont vous
n’avez plus besoin.

13. Classification des médicaments vétérinaires

Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations
EU/2/19/244/001-003

Présentations :

- Boite plastique de 5 flacons de 1 dose de vaccin et de 5 flacons de 0,5 mL de solvant.

- Boite plastique de 25 flacons de 1 dose de vaccin et de 25 flacons de 0,5 mL de solvant.

- Boite carton de 10 flacons de 50 doses de vaccin + boite carton de 10 flacons de 10 mL de solvant.

Toutes les présentations peuvent ne pas €tre commercialisées.

15. Date a laquelle la notice a été révisée pour la derniére fois
{MM/AAAA}

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
I’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché et fabricant responsable de la libération des lots et
coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés :
Intervet International B.V., Wim de Kd&rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Pays-Bas.

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
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Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E))rGoa
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

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 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

Roménia
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) 1 2970220

17. Autres informations

Le vaccin stimule I’immunité contre le virus de la myxomatose et de la maladie hémorragique du
lapin.

Les souches vaccinales sont des virus de la myxomatose qui expriment le géne codant pour la protéine
de capside du virus de la maladie hémorragique du lapin, a la fois pour les virus classiques et pour les
virus de type 2. Il en résulte que les lapins sont immunisés a la fois contre le virus de la myxomatose et
les virus classiques de type 2 de la maladie hémorragique du lapin.

La technologie du vecteur utilisé pour développer la souche vaccinale permet la production in vitro du
virus de la maladie hémorragique du lapin au lieu d’avoir recours a des lapins vivants pour la culture.

Apres une infection avec le virus sauvage de la myxomatose, quelques animaux vaccinés peuvent
développer quelques vésicules de trés petite taille, particuliérement aux endroits dépourvus de poils,
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formant rapidement des croiites. Les croites disparaissent généralement dans les 2 semaines aprés
I’observation des petites vésicules. Ces crofites sont observées uniquement chez les animaux ayant une
immunité active et n’ont pas d’influence sur I’état général, 1’appétit ou le comportement du lapin.

Une infection récente ou latente par le virus sauvage de la myxomatose semble jouer un réle dans
'apparition des signes cliniques légers de la myxomatose qui peuvent survenir dans les trois semaines
suivant la vaccination.
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