


1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD liofilizado y disolvente para suspension inyectable para conejos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de vacuna reconstituida contiene:

Sustancia activa:

Virus de mixoma vectorizado con RHD vivo, cepa 009: >10*° y <10%' UFF*.
*Unidades formadoras de placas.

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.

Liofilizado: pastilla de color blanquecino o crema.

Disolvente: solucion clara incolora.

Producto reconstituido: suspension de color ligeramiente rosado o rosa.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Conejos.

4.2 Indicaciones de uso, esgevificando las especies de destino

Para la inmunizacion actiyaxde<Conejos a partir de las 5 semanas, para reducir la mortalidad y los
signos clinicos de mixomatosis y para prevenir la mortalidad debida a la enfermedad hemorragica del

conejo (RHD) causadé woy cepas clasicas del virus RHD.

Establecimiento fe 1&inmunidad: 3 semanas.
Duracion de lagmmunidad: 1 afio.

4.3 Centaairldicaciones

Ninguna.

4.4, Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Vacunar solamente conejos sanos.



Los conejos que han sido vacunados previamente con otra vacuna de mixomatosis o que han
experimentado infecciones naturales de mixomatosis en el campo, pueden no desarrollar una respuesta
inmune adecuada frente a la enfermedad hemorragica del conejo tras la vacunacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales
Ninguna.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Frecuentemente puede producirse un aumento transitorio de temperatura entre 1-2°C. Figcuentemente
se observa en el punto de inyeccion una inflamacidn pequefia, no dolorosa (maxime,2 ein de diametro)
durante las 2 primeras semanas después de la vacunacion. La inflamacion remitirasgompletamente 3
semanas después de la vacunacion. En conejos domésticos, en muy raras ocasiozicp, pueden ocurrir
reacciones locales en el punto de inyeccion como necrosis, costras o pérdida de pelo. En muy raras
ocasiones pueden producirse después de la vacunacion reacciones de hipefscusibilidad graves que
pueden ser fatales. En muy raras ocasiones puede ocurrir la aparicion ‘dessignos clinicos de
mixomatosis leves durante las 3 semanas siguientes a la vacunacion. Lainreccion reciente o latente
con virus de mixoma de campo parece jugar un papel en ello hastaCierto punto.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar contofme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animalds, tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales.nos,cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales bor cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 ariimales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cat'a 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:

Los estudios que incluyen el uso de(la yacuna durante las primeras etapas de gestacion no fueron
concluyentes. Por tanto no esta recoriindada la vacunacion durante los primeros 14 dias de gestacion.
Fertilidad:

No se han realizado estudies a¥’seguridad sobre la funcidn reproductora en conejos machos. Por tanto
la vacunacion de machos seproductores no estd recomendada.

4.8 Interaccion fon otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe infopmacidn disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicapaeritg veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion/de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

4.9 Fosciogiay via de administracion

Viansuocutanea.

Tras la reconstitucion, administrar 1 dosis de vacuna por inyeccidon subcutinea en conejos a partir de 5
semanas.

Revacunar anualmente.

Asegurarse de que el liofilizado estd completamente reconstituido antes de su uso.



Vial con una dosis
Reconstituir un vial con una dosis de vacuna con 1 ml de disolvente para Nobivac Myxo- RHD e
inyectar el contenido total del vial.

Vial multidosis

Volumen de Numero de viales de Volumen de inyeccion Numero total de conejog e
disolvente vacuna liofilizada que pueden ser vacunado
deben anadirse
10 ml 1 0,2 ml 50 i
50 ml 5 0,2 ml 250 N

Para una reconstitucion adecuada del vial multidosis, seguir el siguiente procedimi®ato:

1. Afadir 1-2 ml de disolvente para Nobivac Myxo- RHD al (los) vial(es) de 50 ausis de vacuna y
asegurarse de que el liofilizado esta completamente disuelto.

2. Retirar la vacuna concentrada reconstituida del frasco e inyectarla de nuevo en el (los) vial(es) de
disolvente para Nobivac Myxo-RHD.

3. Asegurarse de que la suspension de vacuna resultante en el vial de'@iSalvente para Nobivac Myxo-
RHD esta mezclada adecuadamente.

4. Usar la suspension de vacuna durante las 4 horas siguientes a la{reconstitucion. Al cabo de este
tiempo, debe desecharse cualquier resto de vacuna reconstitpida.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia,’ant?dotos), en caso necesario

Ademas de -las reacciones adversas observadas tras la actmacion con una sola dosis, puede
observarse una ligera inflamacion de los nddulos linfaiicos locales durante los 3 primeros dias después
de la administracion de una sobredosis.

4.11 Tiempo de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNCLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ingiuriplogicos para leporidos, vacuna virica viva, codigo ATCvet:
QIO8AD.

Para estimular la inmupidad frente a virus de mixoma y virus de la enfermedad hemorragica del
conejo.

La cepa vacunal €s uir virus de mixoma que expresa el gen de proteina de la capsula del virus de la
enfermedad heffiarrigica del conejo. Como consecuencia, los conejos estan inmunizados frente a
ambos, virugrdewiixoma y virus de la enfermedad hemorragica del conejo.

Tras la zieceion con virus de mixoma virulento, algunos animales vacunados pueden desarrollar unas
pocas.iiflzmaciones muy pequefias, especialmente en partes del cuerpo sin pelo, que rapidamente
forn'2n gostras. Las costras habitualmente desaparecen en 2 semanas después de haberse observado las

paquenas inflamaciones. Estas costras solamente se observan en animales con inmunidad activa y no
venen influencia sobre la salud general, apetito o comportamiento del conejo.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:



Gelatina hidrolizada

Producto de digestion pancreatica de caseina
Sorbitol

Fosfato disodico dihidratado

Disolvente:

Fosfato disodico dihidratado
Dihidrogenofosfato potasico

Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con ninguin otro medicamento veterinario, excepto el disolvente sumipigtrago para su uso
con el medicamento.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del liofilizado acondicionado para su venta: 2 afos.,

Periodo de validez del disolvente acondicionado para su venta:

- Viales de vidrio de 1 y 10 ml: 4 afios.

- Viales de PET de 50 ml: 2 afios.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instru¢cibnes: 4 horas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Liofilizado:

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.

Proteger de la luz.

Disolvente (Vial de PET de 50 ml):
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C),
No congelar.

Disolvente (Vial de vidrio de 1 v 10 ml):
No requiere condiciones espediales de conservacion.

6.5 Naturaleza y comsjosicion del envase primario

Liofilizado:
Vial de vidrio con,! 050 dosis cerrado con un tapon de goma de halogenobutilo y capsula de
aluminio.

Disolvente:
Vial de vidrie=¢on 1 0 10 ml, o vial de tereftalato de polietileno (PET) de 50 ml cerrado con un tapon
de goma ¢e hialogenobutilo y capsula de aluminio.

Earreates:

-\ “Caja de plastico con 5 viales de 1 dosis de vacuna y 5 viales de 1 ml de disolvente.

. Caja de plastico con 25 viales de 1 dosis de vacuna y 25 viales de 1 ml de disolvente.

- Cajade carton con 10 viales de 50 dosis de vacuna + Caja de cartén con 10 viales de 10 ml de
disolvente

- Caja de carton con 10 viales de 50 dosis de vacuna + 2 cajas de carton con 1 vial de 50 ml de
disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.



6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Destruir el material no utilizado hirviéndolo, incinerandolo o sumergiéndolo en un desinfectante adecuado

cuyo uso haya sido aprobado por las autoridades competentes.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/11/132/001-004

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENQVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 07/09/2011.

Fecha de la 0ltima renovacion: 21/06/2016.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre €ste medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://wwv.enia.europa.eu/.

PROHIBICION DE VEN®A24SPENSACION Y/O USO

La fabricacion, importacién, posesion, venta, suministro y/o uso de Nobivac Myxo-RHD esta
prohibida o puede ser Hrohibida en un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, de
conformidad con lafi®gislacion nacional. Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer,
vender, suministriir Yo utilizar Nobivac Myxo-RHD debera consultar a la autoridad competente del
Estado Miembre,soore la politica de vacunacion vigente antes de proceder a la fabricacion,
importacionpdsesion, venta, suministro y/o uso.


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

ANEXO 11

FABRICANTE DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBER¥.CIGN DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCISNES RESPECTO A SU DISPENSACION Y
USO

DECLARACION DE EQS'LMR



A. FABRICANTE DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion de los fabricantes de la sustancia activa biologica

Intervet International BV, site De Bilt
Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt

Paises Bajos

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Paises Bajos

Nombre v direccion del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Paises Bajos

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECT® A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

La sustancia activa siendo un principio d¢ Gsigen biologico indicado para producir un estado de
inmunidad activa no se considera incluida‘en el ambito de aplicacion del Reglamento (UE) n°
470/2009.

Los excipientes mencionados en la seccion 6.1 del RCP se consideran también sustancias permitidas
para las cuales el cuadro I del Regiamento (UE) n° 37/2010 de la Comision indica que no requieren
LMR o no se consideran incrtidos en el ambito de aplicacion del Reglamento (UE) n°® 470/2009
cuando se usan como tales eineste medicamento veterinario.









DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA

Caja de plastico con 5 x 1 dosis de vacuna, incluyendo 5 viales (vidrio) x 1 ml de disolvente.
Caja de plastico con 25 x 1 dosis de vacuna, incluyendo 25 viales (vidrio) x 1 ml de disolvente.
Caja de cartdn con 10 x 50 dosis de vacuna

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO (

Nobivac Myxo-RHD liofilizado y disolvente para suspension inyectable para conejos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Virus de mixoma vectorizado con RHD vivo, cepa 009: >10*" UFE*/dosis.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable

4, TAMANO DEL ENVASE

5 x 1 dosis de vacuna, incluyendo el disolvente.

25 x 1 dosis de vacuna, incluyendo el disc:ente.

10 x 50 dosis de vacuna + 10 viales de viirio de 10 ml de disolvente
10 x 50 dosis de vacuna + 2 viales de PET de 50 ml de disolvente

5. ESPECIES DE DESTING

Conejos.

[6.  INDICACIAN'DE USO |

[7. MODGY ViA DE ADMINISTRACION |

Via gudcutanea
[2e ciprospecto antes de usar.

| 8.  TIEMPO(S) DE ESPERA |
Tiempo de espera: Cero dias.

| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN |




Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}
Una vez reconstituida, utilizar antes de 4 horas.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar.
Proteger de la luz.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION BEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS KESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Lea el prospecto antes de usar.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS\CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, si procede 1

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripeionjveterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE, INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINO_S"

Mantener fuera de la vista y el alcaiice )de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Intervet International BYZ
Wim de Korverstrait 35
NL-5831 AN Boxmeer

16. T Tﬁﬁ EROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/Z7»1/132/001
EJ/2/11/132/002
CU/2/11/132/003
EJ/2/11/132/004

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {ntimero}



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA (DISOLVENTE SOLO)
Caja de carton con 10 viales (vidrio) x 10 ml de disolvente.

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD
Disolvente

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. TAMANO DEL ENVASE

10 x 10 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Conejos.

| 6. INDICACION DE USO.

| 7. MODO Y ViADZ ADMINISTRACION

8. TIEMP@(5) DE ESPERA

D» \ ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN

| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}



11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No requiere condiciones especiales de conservacion.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADGS RRE
SU USO

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE ivA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

[16.  NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/11/132/003

| 17.  NUMERO DE LQTE.DE FABRICACION

Lote {ntimero}



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA (DISOLVENTE SOLO)
Caja de carton con 1 vial (PET) x 50 ml de disolvente.

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD
Disolvente

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. TAMANO DEL ENVASE

1 x50ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Conejos.

| 6. INDICACION DE USO.

| 7. MODO Y ViADZ ADMINISTRACION

8. TIEMP@(5) DE ESPERA

D» \ ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN

| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}



11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTG
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVALQSDE
SU USO

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR RE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

[16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/11/132/004

| 17.  NUMERO DE 9 T'E DE FABRICACION

Lote {numero}



DATOS MiNIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA DEL VIAL DE VACUNA

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO Kfa

Nobivac Myxo-RHD

2. CANTIDAD DE LA SUSTANCIA ACTIVA

Virus de mixoma vectorizado con RHD vivo

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERC TE;?OSIS

1 dosis
50 dosis

4. VIA DE ADMINISTRACION

SC

| 5.  NUMERO DE LOTE

Lote {ntimero}

‘ 6. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}

‘ 7. LA MENCION #UJSO VETERINARIO”

Uso veterinario.



ETIQUETA DEL DISOLVENTE
- Vialde 1 mly 10 ml

DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

‘ 1. DENOMINACION DEL DISOLVENTE

Nobivac Myxo-RHD
Disolvente

2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOS5IS

1 ml
10 ml

| 3. NUMERO DE LOTE

Lote {ntimero}

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}

| 5. LA MENCION “USO VETERIYARIO”

Uso veterinario.



DATOS MiNIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA DEL DISOLVENTE

Vial de 50 ml

1. DENOMINACION DEL DISOLVENTE

Nobivac Myxo-RHD
Disolvente

2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

50 ml

3. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIf)l \

Conservar en nevera .
No congelar.

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 5. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}

‘ 6. LA MENCION “USCVETERINARIO”

Uso veterinario.






PROSPECTO
Nobivac Myxo-RHD liofilizado y disolvente para suspension inyectable para conejos.

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE

RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

2.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD liofilizado y disolvente para suspension inyectable ylarasconejos.

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE tA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada dosis de vacuna reconstituida contiene:

Virus de mixoma vectorizado con RHD vivo, cepa 009:>19*" y <10%' UFF*.

* Unidades formadoras de placas.

Liofilizado: pastilla de color blanquecino o crgiie,

Disolvente: solucion clara incolora.

Producto reconstituido: suspension de colgnligeramente rosado o rosa.

4.  INDICACION DE USO

Para la inmunizacion activa de{conejos a partir de las 5 semanas, para reducir la mortalidad y los

signos clinicos de mixomaty&is ypara prevenir la mortalidad debida a la enfermedad hemorragica del

conejo (RHD) causada poreepas clasicas del virus RHD.

Establecimiento de la {wininidad: 3 semanas.

Duracion de la inmfinidad: 1 afio.

5. CONZRAINDICACIONES

Ningunz!

6. REACCIONES ADVERSAS

Frecuentemente puede producirse un aumento transitorio de temperatura entre 1-2°C. Frecuentemente
se observa en el punto de inyeccion una inflamacion pequena, no dolorosa (maximo 2 cm de diametro)
durante las 2 primeras semanas después de la vacunacion. La inflamacion remitird completamente 3
semanas después de la vacunacion. En conejos domésticos, en muy raras ocasiones, pueden ocurrir
reacciones locales en el punto de inyeccion como necrosis, costras o pérdida de pelo. En muy raras
ocasiones pueden producirse después de la vacunacion reacciones de hipersensibilidad graves que
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pueden ser fatales. En muy raras ocasiones puede ocurrir la aparicion de signos clinicos de
mixomatosis leves durante las 3 semanas siguientes a la vacunacion.

La infeccion reciente o latente con virus de mixoma de campo parece jugar un papel en ello hasta
cierto punto.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adier:as)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratadgs)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trawaaes)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluygando casos
aislados)

Si observa algtin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este progp£cio, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Conejos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO/N'WIA(S) DE ADMINISTRACION

Tras la reconstitucion, administrar 1 dosis de vacuna,por thyeccidon subcutdnea en conejos a partir de 5
semanas.

Revacunar anualmente.

9.  INSTRUCCIONES PARA UNA'CORRECTA ADMINISTRACION

Asegurarse de que el liofilizado esta‘tdmpletamente reconstituido antes de su uso.

Vial con una dosis

Reconstituir un vial de unsdosis de vacuna con 1 ml de disolvente para Nobivac Myxo- RHD e

inyectar el contenido totandel vial.

Vial multidosis

Volumen de /4 Namero de viales de Volumen de inyeccion Numero total de conejos que

disolvente I/Vacuna liofilizada que pueden ser vacunados
.\ deben afadirse

10 ml 1 0,2 ml 50

50 ml 5 0,2 ml 250

Pyrawuna reconstitucion adecuada del vial multidosis, seguir el siguiente procedimiento:

L, Anadir 1-2 ml de disolvente para Nobivac Myxo- RHD al(los) vial(es) de 50 dosis de vacuna y
asegurarse de que el liofilizado estd completamente disuelto.

2. Retirar la vacuna concentrada reconstituida del (los) vial(es) e inyectarla de nuevo en el vial de
disolvente para Nobivac Myxo-RHD.

3. Asegurarse de que la suspension de vacuna resultante en el vial de disolvente para Nobivac Myxo-
RHD esta mezclada adecuadamente

4. Usar la suspension de vacuna durante las 4 horas siguientes a la reconstitucion. Al cabo de este

tiempo, debe desecharse cualquier resto de vacuna reconstituida.
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10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Vacuna: Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Proteger de la luz.
Disolvente:

- vial de vidrio (1 o 10 ml): No requiere condiciones especiales de conservacion.
- vial de PET (50 ml): Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

Periodo de validez después de su reconstitucion seglin las instrucciones=, horas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales:

Vacunar solamente conejos sanos.

Los conejos que han sido vacunados previamente con gtxa“wacuna de mixomatosis o que han
experimentado infecciones naturales de mixomatosis, ¢a e’ campo, pueden no desarrollar una respuesta
inmune adecuada frente a la enfermedad hemorragicadsl conejo tras la vacunacion.

Gestacion:
Los estudios que incluyen el uso de la vacuna ¢uante las primeras etapas de gestacion no fueron
concluyentes, por tanto no esta recomends€a la vacunacion durante los primeros 14 dias de gestacion.

Fertilidad:
No se han realizado estudios de seguridad sobre la funcidn reproductora en conejos machos. Por tanto
la vacunacion de machos reproductores no estd recomendada.

Interaccion con otros medigmernios y otras formas de interaccion:

No existe informacion disgenitie sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinasio. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualgdigr otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacioz (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Ademas de lasshactiones adversas observadas tras la vacunacion con una sola dosis, puede observarse
una ligera inflaiascion de los nodulos linfaticos locales durante los 3 primeros dias después de la
administtacianse una sobredosis.

Incompatibilidades:
No 1aézglar con ningln otro medicamento veterinario, excepto el disolvente suministrado para su uso
coel medicamento.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Destruir el material no utilizado hirviéndolo, incinerandolo o sumergiéndolo en un desinfectante adecuado
cuyo uso haya sido aprobado por las autoridades competentes.
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14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europva de
Medicamentos (http:/www.ema.europa.eu/).

15. INFORMACION ADICIONAL

Para estimular la inmunidad frente a virus de mixoma y virus de la enfermedad hemoriégica del
conejo.

La cepa vacunal es un virus de mixoma que expresa el gen de proteina de la cZpsula del virus de la
enfermedad hemorragica del conejo. Como consecuencia, los conejos estan inmunizados frente a
ambos, virus de mixoma y virus de la enfermedad hemorragica del conejq.

La tecnologia de vector utilizada para desarrollar la cepa de la vacuba perznite que el componente de
virus RHD sea producido in vitro en lugar de utilizar conejos vivog'pare el cultivo.

Tras la infeccion con virus de mixoma virulento, algunos animals/vacunados pueden desarrollar unas
pocas inflamaciones muy pequefias, especialmente en partes’d:l suerpo sin pelo, que rapidamente
forman costras. Las costras habitualmente desaparecen ens2 sernanas después de haberse observado las
pequeiias inflamaciones. Estas costras solamente se obgervan en animales con inmunidad activa y no
tienen influencia sobre la salud general, apetito o comportamiento del conejo.

- Cajade plastico con 5 viales de 1 dosis de vacupa y 5 viales de 1 ml de disolvente.

- Cajade plastico con 25 viales de 1 dosis A@waCuna y 25 viales de 1 ml de disolvente.

- Caja de carton con 10 viales de 50 dosis dez’acuna + Caja de cartdon con 10 viales de 10 ml de
disolvente

- Caja de carton con 10 viales de 50 aesis de vacuna + 2 cajas de carton con 1 vial de 50 ml de
disolvente.

Es posible que no se comercialicen t&dos los formatos.
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