B. BIPACKSEDEL

BIPACKSEDEL
Filavac VHD K C+V Injektionsvétska, suspension for kaniner

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for foérséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

FILAVIE

20, LA CORBIERE ROUSSAY

49450 SEVREMOINE

FRANKRIKE

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Filavac VHD K C+V Injektionsvatska, suspension fér kaniner.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (0,5 ml dos) vaccin innehaller:

Aktiva substanser:
Kaningulsotsvirus stam LP.SV.2012 (variantstam 2010, RHDV2),

INAKLIVEIAL. .. ...t e e min 1 SD90% *
Kaningulsotsvirus stam IM507.SC.2011 (klassisk stam 2010, RHDV1),
INAKEIVEIAL. .. ..o e min 1 SD90% *
Adjuvans:

AluminiumAydroXid ..........cooei 0,35 mg

(*) Skyddande dos for minst 90% av de vaccinerade djuren.
Injektionsvétska, suspension.

Rdédaktigt homogen suspension.

ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktivimmunisering av kaniner fran 10 veckors alder, fér att minska dodligheten till
foljd av kaningulsot orsakad av klassisk RHDV1 eller variant RHDV2.

Immunitetens insattande: 1 vecka.

Immunitetens varaktighet: 1 ar.

KONTRAINDIKATIONER

Inga.
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BIVERKNINGAR

En tillfallig 6kning av kroppstemperaturen pa upp till 1,6°C kan vara mycket vanligt
férekommande en dag efter vaccination.

En begransad lokal reaktion (subkutan kndél vars storlek var upp till 10 mm i diameter
efter administration av dubbel dos i 6verdosstudie) som kan vara kannbar i atminstone
52 dagar och forsvinner utan behandling har varit mycket vanligt forekommande i
kliniska studier.

I mycket sallsynta fall har allvarligadverkanslighetsreaktioner rapporterats, som kan
vara dodliga, fran farmakovigilansdata.

Letargi och / eller inappetens har rapporterats mycket séllsynt under de forsta 48
timmarna efter injektion, efter rapportering av ldkemedelsévervakning efter
marknadsforing.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel,
eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

DJURSLAG

Kaniner.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan injektion (under huden).

En dos (0,5 ml) subkutan injektion till varje djur.

Forsta vaccinationen fran 10 veckors alder.

Djuren vaccineras med en ytterligare dos en gang om aret.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvand sedvanlig aseptisk teknik.
Skaka forsiktigt fore och ndgon enstaka gang under administrering for att uppratthalla
en homogen suspension.

KARENSTID

Noll dygn.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i bruten injektionsflaska: 2 timmar.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska kaniner.

For veterindren: Det finns ingen information om anvandningen av detta vaccin till
seropositiva djur, inklusive djur med maternella antikroppar. Saledes, i situationer dar
en hdg niva av antikroppar forvantas, maste vaccinationsschemat anpassas darefter.

Effekten av vaccinet i djur som ar yngre éan 10 veckor har inte visats.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Ej relevant.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten.

Lakemedlet innehaller aluminiumhydroxid. En oavsiktlig injektion till personen som
utfor injektionen kan resultera i en lokal inflammatorisk reaktion, med mer eller mindre
svar smarta vid injektionsstallet (i synnerhet vid injektion i ett finger).

Oavsiktlig injektion i manniska kan resultera i bakteriell infektion.

Sa snart som mdgjligt efter oavsiktlig injektion maste du:

- Rengoéra och desinficera injektionsstéllet.

- Lagga is pa injektionsomradet.

- Snabbt stka lakare och ta med dig forpackningen (injektionsflaska, etikett och
bipacksedel).

Dréaktighet:
Under faltforsok noterades inga fall av abort efter administration av vaccinet till

draktiga djur.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Fertilitet:
Inverkan av vaccination pa fertiliteten (férmagan att fa ungar) hos kaniner har inte

undersokts.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
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Information saknas avseende sékerhet och effekt av vaccinet nar det anvands
tillsammans med andra lakemedel. Beslut ifall vaccinet ska anvandas fore eller efter
nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Inga andra biverkningar &n de som anges i avsnitt 6 har observerats efter dubbel dos
av vaccinet.

Blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-02-02

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackning med 50 doser: 1 injektionsflaska med 25 ml vaccin.
10 injektionsflaskor med 25 ml vaccin.
Forpackning med 200 doser: 1 injektionsflaska med 100 ml vaccin.
10 injektionsflaskor med 100 ml vaccin.
Sekundarforpackning: kartong.

1-dos-forpackning: 1 injektionsflaska med 0,5 ml vaccin.
5 injektionsflaskor med 0,5 ml vaccin.
10 injektionsflaskor med 0,5 ml vaccin.
Sekundar forpackning: plastblister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala féretradaren for
innehavaren av godkadnnandet for forsaljning.

CEVA ANIMAL HEALTH AB
ANNEDALSVAGEN 9

227 64 LUND

SVERIGE

Tel: +46 46 12 81 00
E-post: Kontakt@ceva.com
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