1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FATROVAX RHD szuszpenzios injekcié nyulak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:

a nyulak vérzéses betegségét okozo virus 1-es tipus (RHDV1)
VPla* >1 RP**

a nyulak vérzéses betegségét okozo virus 2-es tipus (RHDV2)
VPlab* >1 RP**

* rekombinans kapszidfehérje
** relativ hataser6sség : ELISA-val mérve, vakcinazott egerekbdl szarmazo referenciaszérummal

0sszehasonlitva
Adjuvans:
aluminium-hidroxid (mint AI*") 0,83 mg
Segédanyagok:
tiomerzal 0,05 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid
Fehéres vizes szuszpenzid lagy fehér iiledékkel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Nyul, a tarsallatként tartott (tdrpe-) nyulakat is beleértve

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Nyulak aktiv immunizalasara 28 napos életkortol az RHDV1 és RHDV?2 altal okozott, nyulak vérzéses
betegségéhez kapcsolodd elhullds, fert6zddés, klinikai tiinetek és szervi elvaltozasok csokkentése
céljabol.

Az immunitas kezdete: a vakcinazas utan 1 héttel (7 nap).

Az immunitastartossag: 1 év.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
A vakcinazashoz javasolt életkorban az az anyai ellenanyagok negativ hatasa nem zarhato ki.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A vemhes nyulakkal a stressz és a vetélési kockazat elkeriilése érdekében ajanlatos kiilondsen
ovatosan banni.

Az artalmatlansagot a reproduktivitas szempontjabol bak nyulaknal nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siulyossaga)

A laboratoriumi vizsgalatokban, a vakcinazast koveto els6 héten az injekcid beadas helyén gyakran volt
megfigyelhetd vagy tapinthatd egy nagyon kis méretli (maximum 5,2 mm atmérdjii), atmeneti csomo.
A laboratoriumi vizsgalatokban, egy adag ismételt alkalmazasat kdvetden korbonctanilag a bor alatti
kotdszovetben gyakran apro csomok voltak megfigyelhetok.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.
4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
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eldonteni.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szubkutan alkalmazasra.
Vakcinazasi program: Els6é adag (0,5 ml) 28 napos életkorban.
Ujraoltas: 12 havonta.

Vakcinazas az egyadagos kiszerelés (0,5 ml) hasznalata esetén
Az elore toltott liveg fecskenddket a csomagolasban 1évo tithoz kell csatlakoztatni. A bor ala
befecskendezve kell egy adagot beadni.

Vakcinazas a tobbadagos kiszerelések (50 adag (25 ml) vagy 200 adag (100 ml)) hasznalata esetén

A vakcinazashoz sziikséges mennyiség (allategyedenként 0,5 ml) kiszivasahoz a polipropilén palackok
elasztomer dugojat a fecskend6hdz mellékelt tiivel at kell sziirni. A bor ala befecskendezve kell egy
adagot beadni.

Alkalmazas eldtt varja meg, amig a vakcina eléri a szobahdmérsékletet!



Alkalmazas elétt jol felrazva oldja fel az iiledéket!
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Torpenyulakban kétszeres adag beadasa utan gyakran észleltek olyan atmeneti kis méretli csomodkat az
injekcid beadas helyén, amelyek az els6 két hét alatt teljesen eltlintek.

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: immunoldgiai készitmények nyulak részére, inaktivalt viralis vakcinak, a
nyulak verzéses betegseégét okozo virus (RHDV).
Allatgyogyaszati ATC-kod: QIO8AAOL.

Aktiv immunitas stimulalasara az RHDV1 (klasszikus torzs) és az RHDV2 (i varians) ellen.

A vakcina hatoanyaga két rekombinans fehérje: a nyulak vérzéses betegségét okozo virus 1-es tipusanak
VPla fehérjéje (a VPI kapszidfehérje és a VP2 az Ast89 torzsbdl), valamint a nyulak vérzéses
betegségét okozd virus 2-es tipusanak VP1ab fehérjéje (kiméra az Ast89 és az N11 térzsbol), amelyek
maguktol dsszeallnak virusszert partikulumokka (VLP ).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
aluminium-hidroxid

tiomerzal

natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat
dinatrium-foszfat-dodekahidrat

natrium-klorid

viz injekcids célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 9 honap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és széllitando.
Nem fagyaszthato.

Fényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Tobbadagos kiszerelés: 25 vagy 100 ml-es — 50, illetve 200 adagot tartalmazo — polipropilén palackok
I-es tipust elasztomer dugodval és aluminium kupakkal.



Egyadagos kiszerelés: 0,5 ml-es, egy adagot tartalmazo I-es tipusu iivegfecskendok elasztomer
dugoval, valamint steril eldobhato tiik.

Kiszerelések:

Papirdobozban 5 db 1 adagos (5 x 0,5 ml) elore toltott fecskendd és mindegyikhez egy-egy steril
eldobhato tii védéboritasban.

Kartondobozban 1 db 50 adagos polipropilén palack.

Kartondobozban 1 db 200 adagos polipropilén palack.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

OLASZORSZAG

E-mail: fatro@fatro.it

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/275/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak ddtuma: 2021/08/16

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai

Gyobgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOALLITOJA ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyagok eloallitdjanak, valamint a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarténak
a neve s cime

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Olaszorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetli hatéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

25 ml-es palack (50 adag), 100 ml-es palack (200 adag), valamint 5 db 0,5 ml-es elére toltott
fecskend6 (5 x 1 adag) — kartondoboz, papirdoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FATROVAX RHD szuszpenzids injekcio nyulak részére

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

a nyulak vérzéses betegségét okozo virus 1-es tipus (RHDV1)
VPla*  >] RP**

a nyulak vérzéses betegségét okozo virus 2-es tipus (RHDV2)
VPlab* >1 RP**

* rekombinans kapszidfehérje
sk

relativ hataserdsség : ELISA-val mérve, vakcinazott egerekbdl szarmaz6 referenciaszérummal
Osszehasonlitva

3.  GYOGYSZERFORMA

szuszpenzids injekcid

| 4.  KISZERELESI EGYSEG

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

| 5. CELALLATFAJOK

Nyul, a tarsallatként tartott (torpe-) nyulakat is beleértve

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.
Alkalmazas eldtt jol fel kell razni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!



8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas (atszuras) utan 10 oran beliil felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fényt6l védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfeleléen.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
OLASZORSZAG

E-mail: fatro@fatro.it

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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



17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam / Batch: {szam}



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es palack

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FATROVAX RHD szuszpenzios injekcid nyulak részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

a nyulak vérzéses betegségét okozo virus 1-es tipus (RHDV1)
VPla*  >] RP**

a nyulak vérzéses betegségét okozo virus 2-es tipus (RHDV?2)
VPlab* >] RP**

* rekombinans kapszidfehérje
** relativ hataser6sség : ELISA-val mérve, vakcinazott egerekb6l szarmazo referenciaszérummal 6sszehasonlitva

3.  GYOGYSZERFORMA

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml (200 adag)

|5. CELALLATFAJOK

Nyul

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas eldtt jol fel kell razni.
Adag: 0,5 ml a bor ala befecskendezve.
Alkalmazas elétt olvassa el a hasznalati utasitést!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK




10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas (atszuras) utan 10 oran beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato..
Fényt6l védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

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

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
OLASZORSZAG

E-mail: fatro@fatro.it

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/275/003

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam / Batch: {szam}




A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

25 ml-es palack

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FATROVAX RHD szuszpenzios injekcid nyulak részére

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:
a nyulak vérzéses betegségét okozo virus 1-es tipus (RHDV1) VPla >1 RP
a nyulak vérzéses betegségét okozo virus 2-es tipus (RHDV2)

VPlab >1RP

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

50 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szubkutan alkalmazasra.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartési szam / Batch: {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas (atszras) utan 10 6ran beliil felhasznalando.

/8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

0,5 ml-es elore toltott fecskendo




1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FATROVAX RHD szuszpenzios injekcid nyulak részére

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

RHDV1 VPla>1 RP
RHDV2 VPlab >1 RP

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag.

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szubkutan alkalmazasra.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: Nulla nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam / Batch: {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.



B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS

FATROVAX RHD szuszpenzios injekcio nyulak részére
1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:

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

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FATROVAX RHD szuszpenzios injekcid nyulak részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Hatoanyagok:

a nyulak vérzéses betegségét okozo virus 1-es tipus (RHDV1) VPla*
>1 RP**

a nyulak vérzéses betegségét okozo virus 2-es tipus (RHDV2) VPlab*
>1 Rp**

* rekombinans kapszidfehérje

** relativ hatasersség: ELISA-val mérve, vakcindzott egerekbdl szarmazo referenciaszérummal
Osszehasonlitva

Adjuvans:
aluminium-hidroxid (mint AI*")

Tartositoszer:



tiomerzal

Fehéres vizes szuszpenzio lagy fehér , konnyen feloldhato tiledékkel

4. JAVALLAT(OK)

Nyulak aktiv immunizalasara 28 napos ¢életkortol az RHDV1 és RHDV2 éltal okozott, nyulak vérzéses
betegségéhez kapcsolodo elhullds, fert6zodés, klinikai tiinetek és szervi elvaltozasok csokkentése
céljabol.

Az immunitas kezdete: a vakcinazas utan 1 héttel (7 nap).

Az immunitéstartdssag: 1 év.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

A laboratoriumi vizsgalatokban, a vakcinazast koveto els6 héten az injekcid beadas helyén gyakran volt
megfigyelhetd vagy tapinthaté egy nagyon kis méretli (maximum 5,2 mm atmérdjii), atmeneti csomo.
A laboratdériumi vizsgalatokban, egy adag ismételt alkalmazéasat kdvetden kérbonctanilag a bor alatti
kotészovetben gyakran apro csomok voltak megfigyelhetok.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).>
Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Nyul, a tarsallatként tartott (torpe-) nyulakat is beleértve

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
0,5 ml szubkutan alkalmazasra.

Vakcindzasi program:
Els6 adag 28 napos életkorban ; 12 havonta ujraoltas sziikséges.

Vakcinazas az egyadagos kiszerelés (0,5 ml) hasznalata esetén
Az eldre toltott iiveg fecskenddket a csomagolasban 1évd tiihoz kell csatlakoztatni. A bor ala

befecskendezve kell egy adagot beadni.

Vakcindzas a tobbadagos kiszerelések (50 adag (25 ml) vagy 200 adag (100 ml)) hasznalata esetén
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A vakcindzashoz sziikséges mennyiség (allategyedenként 0,5 ml) kiszivasahoz a polipropilén palackok
elasztomer dugoéjat a fecskend6hoz mellékelt tiivel at kell szarni. A bor ala befecskendezve kell
egy adagot beadni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Alkalmazas el6tt varja meg, amig a készitmény eléri a szobahémérsékletet!
Alkalmazas elétt jol felrazva oldja fel az iiledéket!

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

Ezt az éllatgyogyészati készitményt csak a dobozon az EXP utén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Felhasznalhatosagi idtartam a kozvetlen csomagolas elso felnyitasa utan: 10 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden egyes célallatfajra vonatkozdan:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
A vakcinazashoz javasolt életkorban az az anyai ellenanyagok negativ hatasa nem zarhato ki.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

A vemhes nyulakkal a stressz és a vetélési kockazat elkeriilése érdekében ajanlatos kiilonosen
ovatosan banni.

Az artalmatlansagot a reproduktivitas szempontjabol bak nyulaknal nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiildnleges évintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség, laktacid vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas:
A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan.

A vakcina hasznalata eldtt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi

rrrrrr
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Tuladagolas (tiinetek, siirgdsséei intézkedések, antidotumok):
Torpenyulakban kétszeres adag beadasa utan gyakran észleltek olyan atmeneti kis méretli csomodkat az
injekcid beadas helyén, amelyek az elsd két hét alatt teljesen eltlintek.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitményekkel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:

Papirdobozban 5 db 1 adagos (5 x 0,5 ml) elore t61tdtt fecskendd és mindegyikhez egy-egy steril
eldobhato tii véddboritasban

Kartondobozban 1 db 50 adagos (25 ml) polipropilén palack

Kartondobozban 1 db 200 adagos (100 ml) polipropilén palack

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Immunoloégiai tulajdonsagok:

Aktiv immunitas stimulalasara az RHDV1 (klasszikus torzs) és az RHDV2 () varians) ellen.

A vakcina hatéanyaga két rekombinans fehérje : a nyulak vérzéses betegségét okozo virus 1-es tipusanak
VPla fehérjéje (a VP1 kapszidfehérje és a VP2 az Ast89 tdrzsbol), valamint a nyulak vérzéses
betegségét okozo virus 2-es tipusanak VP1ab fehérjéje (kiméra az Ast89 és az N11 térzsbol), amelyek
maguktol dsszeallnak virusszerii partikulumokka (VLP).
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