PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Myxo-RHD PLUS lyofilizat a rozptstadlo na injeként suspenziu pre kralikov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,2 alebo 0,5 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Udinné latky:

Zivy myxoma virus vektorovany RHD virusom kmeti 009: 10*° — 10°® FFU*
Zivy myxoma virus vektorovany RHD virusom kmeit MK 1899: 10*° — 10>* FFU*

*ohniska tvoriace jednotky (Focus Forming Units)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloziek

Lyofilizat:

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinom hydrolyzovany kazein
Sorbitol
Hydrogénfosforecnan sodny dihydrat

Rozpustadlo:

Hydrogénfosfore¢nan sodny dihydrat

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Voda na injekcie

Lyofilizat: peleta temer bielej az krémovej farby.

Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kraliky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu kralikov od veku 5 tyzdnov za G¢elom znizenia mortality a klinickych
priznakov myxomatozy a moru kralikov sposobenym klasickym RHD virusom (RHDV1) a RHD

virusom typu 2 (RHDV?2).

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 1 rok.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.



3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vysoké hladiny materskych protilatok proti myxoma virusu a/alebo RHD virusu mdézu potencionélne
znizit ucinnost’ lieku. V takom pripade sa na zabezpecenie uplného trvania imunity odporaca
vakcinacia od 7 tyzdnov zivota.

Kraliky po predchadzajicej vakcinécii inou vakcinou proti myxomatoéze, alebo kraliky ktoré boli
vystavené terénnej infekcii myxomat6zy, nemusia po vakcinacii vytvorit’ dostatoénti imunitnu
odpoved’ proti moru kralikov.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatituju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kraliky:
Casté Zvysena teplota'
(1 az 10 zvierat / 100 oSetrenych zvierat): | Opuch v mieste vpichu?
Vel'mi vzacne Nekroza v mieste vpichu®, chrasty v mieste vpichu®, krusty
(<1 zviera/ 10 000 oSetrenych zvierat, v mieste vpichu?, strata srsti v mieste vpichu®.
vratane ojedinelych hlaseni): Hypersenzitivna reakcia®.
Myxomatdza’,
Anorexia, letargia.

! Prechodné zvySenie teploty o 1 —2 °C.

2 Maly, nebolestivy opuch (s priemerom max. 2 cm) pocas prvych dvoch tyzdiiov po vakcincii. Opuch sa tiplne
strati do 3 tyzdiov po vakcinacii.

3 U krélikov v zdujmovych chovoch.

4 Niekedy fatalna.

5 Mierne klinické priznaky myxomatdzy sa mozu objavit’ do 3 tyzdiiov po vakcinacii.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hldsenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Plodnost”:
Stadie bezpeénosti o vplyve na reprodukénti vikonnost' u samcov kréalikov neboli vykonavané.
Neodporuca sa preto vakcinacia samcov kralikov zaradenych do plemenitby.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii



Nie su dostupné informdcie o bezpecnosti a icinnosti tejto vakeiny , ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a diavkovanie

Subkutanne podanie.

Primérna vakcinécia:
Podat jednu davku kralikom od veku 5 tyzdnov.

Revakcinacia:
Kazdoro¢ne revakcinovat’.

Pred pouzitim zabezpecit’ uplné rozpustenie lyofilizatu.
Rozpusteny liek: suspenzia bledo ruzovej alebo ruzovej farby.

Jednodavkova liekovka
Obsah jednodavkovej liekovky s lyofilizatom rozpustit’ pomocou 0,5 ml pribaleného rozpustadla.
Podat’ cely obsah liekovky.

Viacdavkova liekovka (50 davok)
Obsah viacdavkovej liekovky s lyofilizatom rozpustit’ pomocou 10 ml dodaného rozpustadla. Podat
0,2 ml na zviera.

Spravne rozpustenie viacdavkovej liekovky vykonat’ nasledovnym sposobom:

1. Pridat’ 1-2 ml rozpustadla do 50-davkovej liekovky s vakcinou a zabezpecit’ upIné rozpustenie
lyofilizatu.

2. Odobrat’ rozpusteny koncentrat vakciny z lieckovky pomocou striekacky a vstreknut’ ho spit’ do
liekovky s rozpustadlom.

3. Zabezpecit dokonalé premieSanie vyslednej suspenzie vakciny v rozpustadle.

4. Pouzit’ suspenziu vakciny do 4 hodin po rozpusteni. Zvysky rozpustenej vakciny po ukonceni
vakcinacie maju byt zneSkodnené.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Okrem priznakov pozorovanych po podani jednej davky vakciny méze byt pozorovany po
desatnasobnom predavkovani vakciny mierny opuch lokalnych lymfatickych uzlin poc¢as prvych 3 dni
po podani.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit’, distribuovat’, predavat’, dodavat’ a

pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského Statu

o aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom Sstate, na jeho izemi

alebo v cCasti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE



4.1 ATCvet kod: QIO8AD.
Vakcina je uréena na stimulaciu imunity proti myxoma virusu a virusom moru kralikov.

Vakcina¢né kmene st myxoma virusy nesuce gén kapsidového proteinu klasického virusu moru
kralikov alebo virusu typu 2. V désledku toho su kraliky imunizované proti myxoma virusu, ako aj
obom virusom moru kralikov, klasickému aj typu 2.

Po infekcii virulentnym myxoma virusom sa u niektorych vakcinovanych zvierat mézu vyvinat
malopocetné vel'mi malé opuchy predovsetkym na neosrstenych miestach tela, z ktorych sa rychlo
tvoria chrasty. Chrasty zmiznu obvykle do 2 tyzdiov. Tieto chrasty st pozorované len u zvierat

s aktivnou imunitou a nemajt vplyv na celkovy zdravotny stav, chut’ do jedla, alebo spravanie
kralikov.

Zda sa, ze nedavna alebo latentna infekcia terénnym virusom myxomatézy hra tlohu vo vyvoji
miernych klinickych priznakov myxomatoézy, ktoré sa mozu objavit’ do 3 tyzdnov po vakcinacii.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

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

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku (lyofilizat) zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti rozptstadla zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 4 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat:

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chréanit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

Rozpustadlo:
Nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Cira sklenena liekovka typu I s 1 alebo 50 davkami uzatvorena chlorobutylovou gumovou zatkou

a hlinikovym vieckom.

Rozpustadlo:
Cira sklenena liekovka typu I s 0,5 ml alebo 10 ml uzatvorena bromobutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:

- Plastova skatulka s 5 x 1 davkovou liekovkou vakciny a 5 liekovkami obsahujucimi 0,5 ml
rozpustadla.

- Plastova skatulka s 25 x 1 davkovou liekovkou vakciny a 25 liekovkami obsahujucimi 0,5 ml
rozpustadla.




- Papierova skatul’ka s 10 x 50 davkovymi lieckovkami vakciny; a papierova skatul’ka s 10 x 10 ml
liekovkami rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/19/244/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/11/2019

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

Plastova Skatulka s 5 x 1 davkou vakciny v liekovkach a 5 x 0,5 ml rozpust’adla v liekovkach
(sklo)

Plastova §katul’ka s 25 x 1 diavkou vakciny v liekovkach a 25 x 0,5 ml rozpustadla

v liekovkach (sklo)

Papierova Skatulka s 10 x 50 davkami vakciny

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Myxo-RHD PLUS lyofilizat a rozptistadlo na injekéntl suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Zivy myxoma virus vektorovany RHD virusom kmef 009: 10*° — 10°% FFU/davka
Zivy myxoma virus vektorovany RHD virusom kmen MK 1899: 10*° — 10>® FFU/davka

3. VELKOST BALENIA

5 x 1 davka vakciny s rozpustadlom
25 x 1 davka vakciny s rozpustadlom
10 x 50 davok vakciny

4. CIECOVE DRUHY

Kraliky

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 4 hodin.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/19/244/001 (5 x 1 davka; 5 x 0,5 ml)
EU/2/19/244/002 (25 x 1 davka; 25 x 0,5 ml)
EU/2/19/244/003 (10 x 50 davok)

[15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {c¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (LEN ROZPUSTADLO)
Papierova Skatulka s 10 x 10 ml lieckovkami rozpust’adla (sklo)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre Nobivac Myxo-RHD PLUS

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

3. VEEKOST BALENIA

10 x 10 ml

4. CIECOVE DRUHY

Kraliky

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA“
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Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU A DOSAHU DETi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/19/244/003

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

STITOK SKLENENEJ LIEKOVKY S VAKCINOU — 1 davka / 50 d4vok sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Myxo-RHD PLUS
&
S

2.

KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Zivy myxoma virus vektorovany virusom RHD
1 davka

50 davok

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK ROZPUSTADLA
0,5 ml a 10 ml sklenena lickovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre Nobivac Myxo—RHD PLUS

ot

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0.5 ml
10 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

15



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

16



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Nobivac Myxo-RHD PLUS lyofilizat a rozptstadlo na injeként suspenziu pre kralikov

2. ZloZenie

Kazda davka (0,2 alebo 0,5 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Uéinné latky:

Zivy myxoma virus vektorovany RHD virusom kmet 009: 10*° — 10°® FFU*
Zivy myxoma virus vektorovany RHD virusom kmeit MK 1899: 10*° — 10>* FFU*
*ohniska tvoriace jednotky (Focus Forming Units)

Lyofilizat: peleta temer bielej az krémovej farby.

Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

3. Cielové druhy

Kraliky.

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizéciu kralikov od veku 5 tyzdilov za Gcelom znizenia mortality a klinickych
priznakov myxomat6zy a moru kralikov sposobenym klasickym RHD virusom (RHDV1) a RHD
virusom typu 2 (RHDV?2).

Nastup imunity:3 tyzdne.

Trvanie imunity:1 rok.
5. Kontraindikacie
Nie st.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vysoké hladiny materskych protilatok proti myxoma virusu a/alebo RHD virusu m6zu potencionalne
znizit' u€innost’ lieku. V takom pripade sa na zabezpecenie tiplného trvania imunity odporuca
vakcinacia od 7 tyzdiov zivota.

Kraliky po predchadzajucej vakcinacii inou vakcinou proti myxomatoze, alebo kraliky ktoré boli

vystavené terénnej infekcii myxomatdzy, nemusia po vakcinacii vytvorit’ dostato¢ni imunitn
odpoved’ proti moru kralikov.
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Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Plodnost’:
Stadie bezpeénosti o vplyve na reprodukéni vykonnost’ samcov kralikov neboli vykonavané.
Neodportca sa preto vakcinacia samcov kralikov zaradenych do plemenitby.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lickom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Preddvkovanie:

Okrem priznakov pozorovanych po podani jednej davky vakciny moze byt pozorovany po
desatnasobnom predavkovani vakciny mierny opuch lokalnych lymfatickych uzlin pocas prvych 3 dni
po podani.

Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktord ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat’, predavat, dodavat’ a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity moézu byt’ v ¢lenskom State, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na pouzitie s tymto
liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Kraliky:
Casté Zvysena teplota'
(1 az 10 zvierat / 100 oetrenych zvierat): | Opuch v mieste vpichu?
Vel'mi vzacne Nekréza v mieste vpichu®, chrasty v mieste vpichu®, krusty
(<1 zviera/ 10 000 oSetrenych zvierat, v mieste vpichu’, strata srsti v mieste vpichu®.
vratane ojedinelych hlaseni): Hypersenzitivna reakcia®.
Myxomatdza’,
Anorexia, letargia.

! Prechodné zvysenie teploty o 1 — 2 °C.

2 Maly, nebolestivy opuch (s priemerom max. 2 cm) poéas prvych dvoch tyzdiiov po vakcindcii.
Opuch sa tplne strati do 3 tyzdnov po vakcinacii.

3 U kralikov v zaujmovych chovoch.

* Niekedy fatalna.

> Mierne klinické priznaky myxomatézy sa moézu objavit' do 3 tyzdiiov po vakcinacii.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku
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Subkutanne podanie.

Primarna vakcinacia:
Podat’ jednu davku kralikom od veku 5 tyzdiov.

Revakcinacia:
Kazdoro¢ne revakcinovat’.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim zabezpecit’ tiplné rozpustenie lyofilizatu.
Rozpusteny liek: suspenzia bledo ruzovej alebo ruzovej farby.

Jednodavkova liekovka
Obsah jednodavkovej liekovky s lyofilizatom rozpustit’ pomocou 0,5 ml pribaleného rozpustadla.
Podat’ cely obsah liekovky.

Viacdavkova liekovka
Obsah viacdavkovej liekovky s lyofilizatom rozpustit’ pomocou 10 ml dodaného rozptstadla. Podat
0,2 ml na zviera.

Spravne rozpustenie viacdavkovej liekovky vykonat’ nasledovnym sposobom:

1. Pridat’ 1-2 ml rozpustadla do 50-davkovej liekovky s vakcinou a zabezpecit’ upIné rozpustenie
lyofilizatu.

2. Odobrat’ rozpusteny koncentrat vakciny z lieckovky pomocou striekacky a vstreknut’ ho spit’ do
liekovky s rozpustadlom.

3. Zabezpecit’ dokonalé premieSanie vyslednej suspenzie vakciny v rozpustadle.

4. Pouzit’ suspenziu vakciny do 4 hodin po rozpusteni. Zvysky rozpustenej vakciny po ukonceni
vakcinacie maju byt zneskodnené.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat:

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

Rozpustadlio:
Nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: 4 hodiny.

19



12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/19/244/001-003

Velkosti balenia:

- Plastova skatul’ka s 5 x 1 davkovou liekovkou vakciny a 5 lieckovkami obsahujucimi 0,5 ml
rozpustadla.

- Plastova skatul’ka s 25 x 1 davkovou liekovkou vakciny a 25 liekovkami obsahujicimi 0,5 ml
rozpust'adla.

- Papierova skatul’ka s 10 x 50 davkovymi liekovkami vakciny; a papierova skatul’ka s 10 x 10 ml
lickovkami rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EALada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

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

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. DalSie informacie>
Vakcina je urend na stimulaciu imunity proti myxoma virusu a virusom moru kralikov.

Vakcina¢né kmene su myxoma virusy nestuce gén kapsidového proteinu klasického virusu moru
kralikov alebo virusu typu 2. V dosledku toho st kraliky imunizované proti myxoma virusu, ako aj
obom virusom moru kralikov, klasickému aj typu 2.

Vektorova technologia pouzita pri vyvoji vakcinaénych kmenov umoziuje produkciu virusovych
zloziek RHD in vitro namiesto kultivacie na zivych kralikoch.

Po infekcii virulentnym myxoma virusom sa u niektorych z vakcinovanych zvierat mézu vyvinut’
malopocetné vel'mi malé opuchy predovsetkym na neosrstenych miestach tela, z ktorych sa rychlo
tvoria chrasty. Chrasty zmiznt obvykle do 2 tyzdiov. Tieto chrasty st pozorované len u zvierat

s aktivnou imunitou a nemaju vplyv na celkovy zdravotny stav, chut’ do jedla, alebo spravanie
kralikov.

7da sa, ze nedavna alebo latentné infekcia terénnym virusom myxomatozy hra ulohu vo vyvoji
miernych klinickych priznakov myxomatdzy, ktoré¢ sa moézu objavit’ do 3 tyzdnov po vakcinacii.
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