


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Myxo- RHD lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kralikov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Udinna latka:
Zivy myxoma virus vektorovany RHD virusom kmen 009: >10*° a <10%! FFU*

*kolonie tvoriace jednotky

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu.

Lyofilizat: peleta temer bielej az krémovej farby.

Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

Rekostituovany liek: suspenzia bledo ruzovej alebo ruzayei=farby.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kraliky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so $pecifixovanim cielového druhu

Aktivna imunizacia kralikov od »eku 5 tyzdnov za G¢elom znizenia mortality a klinickych priznakov
myxomatozy a prevenciu figitaiily spdsobenej klasickymi kmefimi virusu moru kralikov.

Nastup imunity: 3 tyzde=.
Trvanie imunity: 1 rgk.

4.3 Kontraindircie

Ziadne

4.4 QOsobiiné upozornenia <pre kazdy cielovy druh
Ziagie,

4.5.% Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé kraliky.

Kraliky po predchadzajicej vakcinécii inou vakcinou proti myxomatoéze, alebo kraliky ktoré boli
vystavené prirodnej infekcii myxomatozy v teréne, nemusia po vakcinacii vyvinut’ dostatocnu
imunitnu odpoved’ proti moru kralikov.



Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Neuplatiuje sa.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Casto sa moze objavit’ prechodné zvysenie teploty o 1-2°C. Casto je mozné pozorovat' v miesté
podania pocas prvych dvoch tyzdnov po vakcinacii maly, nebolestivy opuch (s priemerqm raax/2
c¢m). Opuch sa tplne strati do 3 tyzdinov po vakcinacii. Vel'mi zriedkavo sa u pet kraliko# zidzu
objavit’ lokalne reakcie v mieste podania ako je nekroza, chrasty, krusty alebo strata srsfi. VO velmi
zriedkavych pripadoch sa po vakcinacii mézu objavit’ zdvazné reakcie z precitliveno¥ti, Ktoré mézu
koncit’ smrt’ou. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa do troch tyzdinov po vakcindcii padzu objavit’
mierne klinické priznaky myxomatézy. Zda sa, ze pri tomto do urcitej miery zohtéyasulohu nedavna
alebo latentna infekcia terénnym myxoma virusom.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujucghépravidla:

- velmi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenycinzvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zwierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢en{ichH zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvieras, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Laboratorne skusky zahfnajuce pouzitie vakciny pocas ranych stadii gravidity boli nepresved¢ivé,
preto sa neodportca vakcinacia pocas prvych 144dungravidity.

Plodnost”:

Bezpecnostné stidie o vplyve na reprodukény Vrkon krali¢ich samcov neboli vykonavané.
Neodporuca sa preto vakcinacia samcoy kidlikov zaradenych do plemenitby.

4.8 Liekové interakcie a iné forny yzajomného pésobenia

Nie st dostupné Ziadne informéCie & bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekerysRoziiodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi by2nreto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a spisob podania lieku

Subkutanne podanic:

Po rekonstitucii podat’ 1 davku vakciny subkutannou injekciou kralikom od veku 5 tyzdnov.
Kazdoro¢ne #evakcinovat’.

Preapouzitim zabezpecit’ uplné rozpustenie lyofilizatu.

Jediiodavkova liekovka

selnu davku vakciny rekonstituovat’ pomocou 1 ml rozpustadla Nobivac Myxo RHD a cely obsah
liekovky injikovat.

Viacdavkova liekovka

Objem Pocet liekoviek Injikovany Celkovy pocet
rozpustadla lyofilizovanej objem kralikov, ktoré



vakciny, ktoré mozu byt

maju byt pridané vakcinované
10 ml 1 0,2 ml 50
50 ml 5 0,2 ml 250

Pre spravnu rekonstiticiu viacdavkovej liekovky postupovat’ nasledovne:

1. Pridat’ 1-2 ml rozpustadla Nobivac Myxo RHD do 50-davkovej liekovky s vakcinou a zab€zpesit
uplné rozpustenie lyofilizatu.

2. Odobrat rozpusteny koncentrat vakciny z lieckovky pomocou striekacky a pridat’ ho spat db

liekovky s rozptustadlom Nobivac Myxo RHD.

3. Zabezpecit’ dokonalé premieSanie vyslednej suspenzie vakciny v rozpustadle Nebivas Myxo
RHD.

4. Pouzit’ suspenziu vakciny do 4 hodin po rekonstitacii. Zbytky rekonstituovamei wakciny po
ukonceni vakcina¢ného dna zneskodnit’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su pe'revné

Okrem priznakov pozorovanych po podani jednej davky vakciny mozevhyt pozorovany po
predavkovani vakciny mierny opuch lokalnych lymfatickych uzlinsao¥as prvych 3 dni po podani.

4.11 Ochranna lehota

Bez ochrannej lehoty.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pra Kedlikovité, ziva virusova vakcina, kod ATCvet:
QIOSAD

Stimulacia imunity proti myxoma virusw a j»irusu moru kralikov.

Vakcinaény kmen je myxoma virpswyiazujuci gén kapsidového proteinu virusu moru kralikov.
V dosledku toho su kraliky imunizgvané proti obom, aj proti myxoma virusu, aj proti moru kralikov.

Po infekcii virulentnym myfoma virusom sa u niektorych z vakcinovanych zvierat moézu vyvinut
malopocetné velmi maléeputihy predovsetkym na bezsrstych miestach tela, z ktorych sa rychlo tvoria
chrasty. Chrasty zmiznt sbvykle do 2 tyzdiiov po pozorovani opuchov. Tieto chrasty st pozorované
len u zvierat s aktivncu itaunitou a nemaju vplyv na vSeobecny zdravotny stav, chut’ do jedla, alebo
spravanie kralikey.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Zoznam pomocnych latok

Ly¢fiizat:

Hyd1Glyzovana zelatina
Papkreatinom hydrolyzovany kazein
Sorbitol

Hydrogénfosforecnan sodny dihydrat

Rozpustadlo:

Hydrogénfosforecnan sodny dihydrat
Dihydrogénfosforecnan draselny
Voda na injekcie



6.2 Zavazné Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na
pouzitie s tymto liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti rozpustadla zabaleného v pdvodnom obale:

- 1 mla 10 ml sklena liekovka: 4 roky

- 50 ml PET liekovka: 2 roky
Cas pouzitelnosti po rekonstittcii lieku podla navodu: 4 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Lyofilizat:

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Nemrazit'.

Chréanit pred svetlom.

Rozpustadlo (50 ml PET liekovka):
Uchovéavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Nemrazit'.

Rozpustadlo (1 ml a 10 ml sklend liekovka):
Nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky:

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklena liekovka s 1 alebo 50 davkami uzavyorena halogénbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym

vieCkom .

Rozpustadlo
Sklena liekovka 1 ml alebo 1041t aiebo polyetylén-tereftalatova (PET) liekovka 50 ml
uzatvorena halogénbutylovom gasiovou zatkou a hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:

- Plastova skatul’ka obsahujica lickovky s 5 x 1 davkou vakciny a 5 x 1 ml rozpustadla.

- Plastova skatulka pbsaliujuca liekovky s 25 x 1 davkou vakciny a 25 x 1 ml rozpustadla.

- Papierova skatul'x "Obsahujuca liekovky s10 x 50 davkami vakciny + papierova Skatul’ka s
lieckovkami 10 x 19uml rozpustadla.

- Papierova Skatuika obsahujuca liekovky s 10 x 50 davkami vakciny + 2 papierové skatul’ky kazda
s lieckovkot = 50 ml rozpustadla.

Nie ¥de kv, velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

0.6 . Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalene;j
pre pouzitie prislusnymi autoritami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII



Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/11/132/001-004

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Déatum prvej registracie: 07/09/2011

Détum posledného predlzenia: 21/06/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku su uvedené rio,infernetove;j stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vyroba, dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouZiyapie Nobivac Myxo- RHD mé6zu byt zakadzané v
¢lenskom $tate na celom alebo Casti jeho uzemiaw Sulade s narodnou legislativou. Kazda osoba, ktora
ma v umysle vyrabat, dovazat, drzat, predasat,jvydavat’ a/alebo pouzivat’ Nobivac Myxo- RHD, sa
musi poradit’ s prislusnym organom ¢lenskéhoGtatu o aktualnych vakcinaénych postupoch este pred
vyrobou, dovozom, drzbou, predajom, yyasiom a/alebo pouzitim.



PRILOHA W&

VYROBCOVIA BIOLOGICKEJ C.CINNEJ LATKY A DRZITEL
POVOLENIA NA VYROBU ZOUPQVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEZULZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nizov a adresa vyrobcov biologickej i¢innej latky
Intervet International BV, site De Bilt
Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt

Holandsko

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMAZ% REZIDUI (MRL)

Utinna latka biologického povodu uréena na vyyolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) €. 470/20009.

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SP4 s&bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) &. 37/201Gwre ktoré MRL nie st pozadované, alebo nespadaju do ramca
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ supouzité vo veterinarnom lieku.









UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCKA

Plastova skatul’ka 5 x 1 davka vakciny s 5 x 1 ml rozpustadla v liekovke (sklo)
Plastova skatul’ka 25 x 1 davka vakciny s 25 x 1 ml rozpustadla v liekovke (sklo)
Papierova skatul’ka 10 x 50 davok vakciny

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU /S

Nobivac Myxo-RHD lyofilizat a rozptstadlo na injekénll suspenziu pre kralikov

2.  UCINNE LATKY

Zivy myxoma virus vektorovany virusom RHD kmen 009, >10>° FFU/d4vka

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpust'adlo na injekénu suspenziu

4.  VEEKOST BALENIA

5 x 1 davka vakciny s rozpustadlom

25 x 1 davka vakciny s rozpustadlom

10 x 50 davok vakciny + 10 x 10 ml sklené I:.*-0 'ky rozpustadla
10 x 50 davok vakeciny + 2 x 50 ml PET liex~v<y rozpustadla

5. CIELOVY DRUH

Kraliky

[6. INDIKACIA (INGiXACIE)

[7. SPOSOB“A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutann#’iniekcia.

Pred,ocuzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8."\, OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: Bez ochrannej lehoty.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 4 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke.
Nemrazit’.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNZENIE XEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPABE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa‘=pntiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMQ A DOHEADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZZI A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/11/132/006%
EU/2/11/132/002
EU/2/11/152/€03
EU/2/11/132/004

(175, CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (LEN ROZPUSTADLO)
Papierova skatul’ka 10 x 10 ml liekovky rozpustadla (sklo)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Myxo-RHD
rozpustadlo

2.  UCINNE LATKY

3. LIEKOVA FORMA

(4. VEDKOST BALENIA

10 x 10 ml

5. CIELCOVY DRUH

Kraliky

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

[8.  OCHRANNA'LEHOTA(-Y)

| 9. OS(’QSITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

10../ DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nevyzaduje osobitné podmienky na uchovavanie.
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHIZADU DOSAHU DET]¢

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/11/132/003

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

14



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (LEN ROZPUSTADLO)
Papierova skatul’ka 1 x 50 ml liekovky rozpustadla (plast)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU ]

Nobivac Myxo-RHD
rozpustadlo

2.  UCINNE LATKY

3. LIEKOVA FORMA

(4. VEDKOST BALENIA

1 x50 ml

5. CIELCOVY DRUH

Kraliky

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

[8.  OCHRANNA'LEHOTA(-Y)

| 9. OS(’QSITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

10../ DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENJA {/
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHCADU DOSAHU DET ¥,

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/11/132/004

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK VAKCINY

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU ") |

Nobivac Myxo - RHD

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Zivy myxoma virus vektorovany virusom RHD.

(3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSGYVYCH JEDNOTKACH |

1 davka
50 davok

4.  SPOSOB PODANIA LIEKU

S.c.

|5. CISLO SARZE

Lot {c¢islo}

6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

(7. OZNACENIE ,,L i PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK ROZPUSTADLA
1 ml a 10 ml sklené liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Nobivac Myxo — RHD
rozpustadlo

2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 ml
10 ml

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERA A"

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK ROZPUSTADLAS50 ml liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU ") |

Nobivac Myxo — RHD
rozpustadlo

(2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCHGEDNOTKACH |

50 ml

3. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Nemrazit'.

4.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

/5.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[6.  OZNACENIE ,.LEN PREZViZRATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nobivac Myxo - RHD lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énu suspenziu pre kralikov

1. NAZOV A ADRESA’DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE&/SYJ
IDENTICKI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Myxo - RHD lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre krélilov

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY.

Jedna davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Zivy myxoma virus vektorovany virusom RHD kmefi 00572 10°?a <10%! FFU*
*kolonie tvoriace jednotky

Lyofilizat: peleta temer bielej az krémovej farby

Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

Rekostituovany liek: suspenzia bledo ruzove_ al¢bo ruzove;j farby.

4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia kralikov od v=ku"s tyzdnov za G¢elom znizenia mortality a klinickych priznakov
myxomatozy a prevenciu mortdlity spdsobenej klasickymi kmenimi virusu moru kralikov.

Nastup imunity: 3 tyzdne
Trvanie imunity: 1 rok.

5.  KONTRAINUIKACIE

Ziadne.

6. SNEZIADUCE UCINKY

Castaéa moze objavit’ prechodné zvysenie teploty o 1-2°C. Casto je mozné pozorovat' v mieste
podania pocas prvych dvoch tyzdnov po vakcinacii maly, nebolestivy opuch (s priemerom max. 2 cm).
Qpuch sa tplne strati do 3 tyzdnov po vakcinacii. Vel'mi zriedkavo sa u pet kralikov m6zu objavit’
lokalne reakcie v mieste podania ako je nekréza, chrasty, krusty alebo strata srsti. Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sa po vakcinacii mézu objavit’ zdvazné reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu
koncitsmrtou. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa do troch tyzdiov po vakcinéacii mézu objavit’
vel'mi mierne klinické priznaky myxomatdzy. Zdé sa, Ze pri tomto do urcitej miery zohrava tlohu
nedavna alebo latentna infekcia terénnym myxoma virusom.
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Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Kraliky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB ¥ODANIA LIEKU
Po rekonstitucii podat’ 1 davku vakciny subkutannou injekciou kralikém od veku 5 tyzdnov.

Kazdoro¢ne revakcinovat’.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim zabezpecit’ uplné rozpustenie lyofilizat.
Jednodavkova liekovka

Jednu davku vakciny rekonstituovat’ pomocou i'rozpustadla Nobivac Myxo RHD a cely obsah
liekovky injikovat’.

Viacdavkova liekovka

Objem Pocet liekoviek Injikovany Celkovy pocet

rozpustadla lyofilizovane;j objem kralikov, ktoré
vakciny, ktdre mozu byt
maju bypriddané vakcinované

10 ml ] 0,2 ml 50

50 ml ), 0,2 ml 250

Pre spravnu rekonst thsiu viacdavkovej liekovky postupovat’ nasledovne:

1. Pridat’ 1-2 miwezpustadla Nobivac Myxo RHD do 50-davkovej liekovky s vakcinou a zabezpecit
uplné rogpustenie lyofilizatu.

2. Odobrat zriecdeny koncentrat vakciny z lickovky pomocou striekacky a pridat’ ho spat’ do
liekdvky s rozpustadlom Nobivac Myxo RHD.

3. Zabuzoecit’ dokonalé premiesanie vyslednej suspenzie vakciny v rozpustadle Nobivac Myxo
AD.

4. Rouzit’ suspenziu vakciny do 4 hodin po rekonstitacii. Zbytky rekonstituovanej vakciny po
sikonceni vakcina¢ného dina zneskodnit’.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Bez ochrannej lehoty.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Vakcina: Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C). Nemrazit'. Chranit’ pred svetlom.

Rozpustadlo:
- sklené liekovky (1 ml alebo 10 ml): nevyzaduju ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie:

- PET liekovky (50 ml): uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C). Nemrazit’.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podla navodu: 4 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Vakcinovat’ len zdravé kraliky.

Kraliky po predchadzajucej vakcinacii inou vakcinou proti m§xomatdze, alebo kraliky ktoré boli
vystavené prirodnej infekcii myxomatdzy v teréne, nemusia péwakcinacii vyvinit’ dostatocnti
imunitni odpoved’ proti moru kralikov.

Gravidita:
Laboratorne skusky zahfnajice pouzitie vakciny pocat,ranych stadii gravidity boli nepresvedcive,
preto sa neodportca vakcindcia pocas prvych 14 drirgravidity.

Plodnost’:
Bezpecnostné stidie o vplyve na reprodukény vikon krali¢ich samcov neboli vykonavané.
Neodporuca sa preto vakcinacia samcov kralik&éy zaradenych do plemenitby.

Liekové interakcie a in€ formy vzajomnend posobenia:

Nie su dostupné ziadne informacie othezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodunutie ¢i pouzit tato vakcinu pred alebo po podani iné¢ho
veterinarneho lieku musi byt pi¢io 2vazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky. nudzové postupy, antidota):
Okrem priznakov pozoreyatiych po podani jednej davky vakciny moze byt pozorovany po
predavkovani vakciny'Tisierny opuch lokalnych lymfatickych uzlin pocas prvych 3 dni po podani.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesar s akymkol'vek inym veterinarnym lickom okrem rozpustadla dodavaného na

pouzitie s tymto Ilickom.

13. S OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidovat’ varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
put pouzitie prislusnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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Podrobné informacie o tomto lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Stimulécia imunity proti myxoma virusu a virusu moru kralikov.
Vakcina¢ny kmen je myxoma virus vykazujuci gén kapsidového proteinu virusu moru kralikev:
V doésledku toho st kraliky imunizované proti obom, aj proti myxoma virusu, aj proti mqru kralikov.

Vektorova technologia pouzita na vyvoj vakcinacného kmena umoziuje produkciu virasovéno
komponentu RHD in vitro namiesto pouzitia zivych kralikov na kultivaciu.

Po infekcii virulentnym myxoma virusom sa u niektorych z vakcinovanych zvietat miozu vyvinat
malopocetné vel'mi malé opuchy predovsetkym na bezsrstych miestach tela, z{ktGsvch sa rychlo tvoria
chrasty. Chrasty zmiznu obvykle do 2 tyzdiiov po pozorovani opuchov. TietGyclifasty si pozorované
len u zvierat s aktivnou imunitou a nemaju vplyv na vSeobecny zdravotnyysiay4 chut’ do jedla, alebo
spravanie kralikov.

- Plastova skatul'’ka obsahujuca lickovky s 5 x 1 davkou vakciny a liskovky s 5 x 1 ml rozptstadla.
- Plastova skatul’ka obsahujtca liekovky s 25 x 1 davkou vakéiny a 25 x 1 ml rozpustadla.

- Papierova skatul’ka obsahujuca liekovky s 10 x 50 davkami vakciny + papierova skatul’ka
obsahujuca lickovky s10 x 10 ml rozpustadla.

- Papierova skatul’ka obsahujuca liekovky s 10 x 50 davkgiiw, vakciny + 2 papierové Skatul’ky kazda
s lieckovkou 1 x 50 ml rozpustadla.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trli.
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