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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Myxo-RHD kuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin suspensiota varten kaneille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos kdyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltia:

Vaikuttava aine:
Elivid RHD-yhdistelmdmyksoomaviruksia kanta 009: > 10*° ja < 10%! FFU"

"= Focus Forming Units

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmédkuivattu ja liuotin suspensiota varten

Kuiva-aine: luonnonvalkoinen tai kermanvérinen pelletti.

Liuotin: kirkas, véariton liuos.

Valmis rokoteliuos: hailakan vaaleanpunainen tai vaalegnpunainen suspensio
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kani

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajoictsin

Kanien aktiiviseen immunisoitiin 5 viikon idsti ldhtien vihentdmidn myksomatoosin aiheuttamaa
kuolleisuutta ja kliinisid oire/tassekd ehkdiseméén klassisten RHD (rabbit haemorrhagic disease) -
viruskantojen aiheuttamaa wuolieisuutta.

Immuniteetin kehittyrdinen: 3 viikkoa.

Immuniteetin kesto; yiss1 vuosi.

4.3 Vastasaiheet

Ei ole,

44~ Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

i ole.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Rokota vain terveitd kaneja.
Kanit, jotka on rokotettu aiemmin toisella myksomatoosirokotteella tai jotka ovat aiemmin saaneet



luonnollisen myksomatoosi-infektion, eivét ehké kehité riittdvad immuunivastetta RHD:ta vastaan
rokottamisen jélkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildon on noudatettava

Ei ole.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokottamisen jilkeen voi yleisesti ilmetd 1-2 °C:een ohimenevid limmonnousua. Rokotiiskahtaan
kehittyy tavallisesti pieni, kivuton turvotus (halkaisija enimmillddn 2 cm) kahden ensinimaiéen viikon
kuluessa rokottamisesta. Turvotus hévida tdysin kolmen viikon kuluessa rokotuksebta. dyvin
harvinaisissa tapauksissa on havaittu lemmikkikaneilla paikallisia reaktioita pistoskahdassa, kuten
kuolio, ruven muodostusta, karstaa tai karvanldhtod. Hyvin harvinaisissa tapauksiesayvoi esiintya
rokotuksen jdlkeen vakavia yliherkkyysreaktioita, jotka voivat johtaa kuolemaan."Hyvin harvinaisissa
tapauksissa voi esiintyé lievid myksomatoosin oireita 3 viikon sisélld rokotuksesta. Viimeaikainen tai
piilevd myksoomavirusinfektio niyttiisi vaikuttavan tdhin jossakin méérin.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikttuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidgtpa eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidéttuneiainti)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mulsaaadukien yksittdiset ilmoitukset)

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Tutkimukset rokotteen kaytosti tiineyden alusse/eivit antaneet selkeésti turvallisuutta tukevaa tulosta,
joten kdyttod ei suositella tiilneyden ensimmaéisten 14 péivén aikana.

Hedelmaillisyys:
Turvallisuustutkimuksia lisdéntymislegikyyn liittyen ei ole tehty uroskaneilla, siksi rokotusta ei

suositella siitosuroksilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiaen lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta jat€hosta yhteiskdytossd muiden eldinléddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padsis rokotteen kéytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtivi tapauskehtaisesti.

4.9 Annostus,jalantotapa

Annetaan ihorralle.

Liuottamicen jilkeen anna yksi annos rokotetta nahanalaisesti kanille 5 viikon idsti 18htien.
TeMonterokotus annetaan vuosittain.

Viaginista, ettd kuiva-aine on tdysin liuennut ennen kayttoa.

Yhden annoksen injektiopullo
Liuota yksi annos rokotetta 1 ml:aan Nobivac Myxo-RHD liuotinta ja injisoi pullon koko sisélto.

Moniannos injektiopullo




Liuottimen Lisattdvien kylmékuivattua Injektio- Rokotettavien

tilavuus rokotetta siséltdvien tilavuus kanien lukumaéra
rokote-
pullojen mdara

10 ml 1 0,2 ml 50

50 ml 5 0,2 ml 250

Moniannospullojen liuottamisessa tulee noudattaa seuraavia ohjeita:

1. Liséd 1-2 ml Nobivac Myxo-RHD liuotinta 50 annoksen injektiopulloon (pulloihin) ja varm/sta,
ettd kylmékuivattu rokote liukenee tdysin.

2. Veda liuvotettu rokoteliuos ampullista ruiskuun ja injisoi se takaisin Nobivac Myxo-RH13¢liuotin -

pulloon.

. Varmista, ettd syntyva rokotesuspensio Nobivac Myxo-RHD liuotin -pullossa stkoittuu kunnolla.

4. Kéytd valmis rokotesuspensio 4 tunnin kuluessa liuottamisesta. Tdmén ajan jaikeen jéljelle jadnyt
rokote tulee hévittaa.

W

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldikkeet) (tarvittaegsa)

Yhden rokoteannoksen jilkeen ilmenevien haittareaktioiden lisdksi sfatiaa iimeti paikallisten
imusolmukkeiden lievad turvotusta kolmen piivén ajan yliannoksen arnvamisesta.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Immunologiset vaimisteet jdniseldimille, eldvé virusrokote, ATCvet-
koodi: Q108AD

Immuniteetin stimuloimiseen myksoemavirdsta ja RHD-virusta vastaan.

Rokoteviruskanta on myksoomavirus{iska ekspressoi RHD-viruksen kapsidin proteiinigeenin. Tésta
johtuen kanit immunisoituvat sekasnyksoomavirusta ettd RHD-virusta vastaan.

Virulentin myksoomaviruks¢nmaiheuttaman infektion jilkeen joillakin rokotetuilla eldimillad voi ilmeta
erityisesti kehon karvattomissa“paikoissa muutamia hyvin pienid turvotuksia, jotka rupeutuvat
nopeasti. Ruvet yleenséd.havidvit kahden viikon kuluessa pienten turvotuksien ilmaantumisesta. Naité
rupia todetaan vaineel&imilid, joilla on aktiivinen immuniteetti ja niillé ei ole vaikutusta kanien
yleiseen terveydentilaan, ruokahaluun tai kdytokseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 ,Apuaiieet

Kaivp-aiie:

Liivate, hydrolysoitu
Catdyymidigestoitu kaseiini
Sorbitoli
Dinatriumfosfaattidihydraatti

Liuotin:
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti



Injektionesteisiin kaytettdva vesi
6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta kuiva-aineen mukana
toimitettavaa liuotinta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman kuiva-aineen kestoaika: 2 vuotta
Avaamattoman liuoksen kestoaika:
- 1 mlja 10 ml lasipullo: 4 vuotta
- 50 ml PET-pullo: 2 vuotta
Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Kuiva-aine:

Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jditya.

Sdilytd valolta suojassa.

Liuotin (50 ml PET-pullo):

Sailyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.

Liuotin (1 ml ja 10 ml lasipullo):
Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kuiva-aine:
1 ja 50 annoksen lasinen injektiopullgyjoia on suljettu halogenobutyylikumitulpalla ja sinetdity
koodatulla alumiinisulkimella:

Liuotin:
1 ml ja 10 ml lasipullo tai,5Ciinjektiopullo (PET), joka on suljettu halogenobutyylikumitulpalla ja
sinetdity koodatulla alumiinisuikimella.

Pakkauskoot:

Muovikotelo sisélfégn S x 1 annosta rokotetta ja 5 x 1 ml injektiopullo liuotinta.

Muovikotelo sisiltierl 25 x 1 annosta rokotetta ja 25 x 1 ml injektiopullo liuotinta.

Pahvikotelo sigéltien 10 x 50 annosta rokotetta + pahvikotelo siséltden 10 x 10 ml injektiopulloa
livotinta.

Pahvikatelo sisaltden 10 x 50 annosta rokotetta + 2 pahvikoteloa, joissa kummassakin 1 x 50 ml
injektionuilo liuotinta.

Kaikiia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

6.5/ Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lidkevalmisteiden tai niista periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Havitd jatemateriaali keittdmaélld, polttamalla tai upottamalla tarkoitukseen sopivaan
desinfektioaineeseen, jonka toimivaltaiset viranomaiset ovat hyviksyneet kayttoon.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/132/001-004

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan my6ntdmispdivimaéra: 07/09/2011

Uudistamispaivamaira: 21/06/2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tictoa‘on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/:

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAY TTOA KOSKEVA KIELTO

Nobivac Myxo-RHD valmistus, maahantyOziti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kéytto on tai
voi olla kielletty jasenvaltiossa tai josgakin s¢n osassa kansallisten eldintautisdddosten perusteella.
Jokaisen sellaisen henkilon, jonka aikanmiksena on Nobivac Myxo-RHD valmistus, maahantuonti,
hallussapito, myynti, toimittaminen ja@/tai kdytto, on otettava yhteyttd asianomaisen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen enngnjvalmistusta, maahantuontia, hallussapitoa, myyntia,
toimittamista ja/tai kayttod kosizevien rokotusméaardysten selvittdmiseksi.


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

LIITE IX

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AiNZEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYZTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIE N ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet
Intervet International BV, site De Bilt

Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt

Alankomaat

Intervet International B.V., site Boxmeer
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITT ¥VAT EHDOT JA RAJOITUKSET

Eldinladkeméaarays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMA4ZSMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta¥mmunologisissa eldinlddkkeissa kaytettdviin, biologista
alkuperéd oleviin vaikuttaviin aineisiif, Joilla on tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappalésssa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen tafibskon 1 mukaisesti ei tarvita jaddmien enimméaismaéraa tai niiden ei
katsota kuuluvan Asetuksein(EJ) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kiytetdan kuten tissa
eldinladkevalmisteessa.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAKKAUS

Muovipakkaus, jossa 5 x 1 annosta rokotetta ja 5 x 1 ml liuotinta injektiopulloissa (lasia)
Muovipakkaus, jossa 25 x 1 annosta rokotetta ja 25 x 1 ml liuotinta injektiopulloissa (lasia)
Pahvipakkaus, jossa 10 x 50 annosta rokotetta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Myxo-RHD kuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin suspensiota varten kaneille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Elivii RHD-yhdistelmdmyksoomaviruksia kanta 009: > 10*° FFU/annos:

3. LAAKEMUOTO

kuiva-aine, kylmakuivattu ja liuotin suspensiota varten

4. PAKKAUSKOKO

5 x 1 annosta rokotetta ja liuotinta

25 x 1 annosta rokotetta ja liuotinta

10 x 50 annosta rokotetta + 10 x 10 ml lasipull\ iivotinta
10 x 50 annosta rokotetta + 2 x 50 ml PET-pullo liuotinta

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kani

| 6. KAYTTOAIHEEZ,

7. ANTOTAPSUA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakisaisseloste ennen kayttoa.

['8." (_VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.



| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéytd avattu pakkaus 4 tunnin kuluessa.

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.
Ei saa jadtya.
Siilytd valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMIST ZEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13. MER{(IN’ILA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISI,{ IOKYITELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos taipen

Eldimille. Vain eldinlddkarin mdarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVALLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

1S. MYYNTILUVAN HALT AANIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTIL/URIEN NUMEROT

EU/2/11/132/00%
EU/2/11/132/002
EU/2/1.:/132/903
EU/Z/75./152/004

| %7./ VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAKKAUS (VAIN LIUOTIN)
Pahvipakkaus, jossa 10 x 10 ml liuotinpullot (lasia)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Myxo-RHD
Liuotin

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

3.  LAAKEMUOTO

| 4. PAKKAUSKOKO

10 x 10 ml

5. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Kani

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTORCITTI(ANTOREITIT)

[8.  VAROAIKA (YVAROAJAT)

‘ 9. TAR}YJTTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

[ 10/ IIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Ex® {KK/VVVV}

‘11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei vaadi erityisid sdilytysohjeita.



12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Vain eldinlddkarin maardyksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.” + S

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/11/132/003

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO _.

Lot {numero}



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAKKAUS (VAIN LIUOTIN)
Pahvipakkaus, jossa 1 x 50 ml liuotinpullo (PET)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Myxo-RHD
Liuotin

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

3.  LAAKEMUOTO

| 4. PAKKAUSKOKO

1 x 50 ml

5. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Kani

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTORCITTI(ANTOREITIT)

[8.  VAROAIKA (YVAROAJAT)

‘ 9. TAT RVE/TAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

[10. "““VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

=

EXP {KK/VVVV}

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd jadkaapissa.



Ei saa jditya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Vain eldinlddkarin médardyksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE %

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/11/132/004

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMZR

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ROKOTE INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobivac Myxo-RHD

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT N\

Elavid RHD-yhdistelmédmyksoomaviruksia

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos
50 annosta

4. ANTOREITIT

S.C.

5.  ERANUMERO

Lot {numero}

[ 6. VIIMEINEN KAYTTOP/IVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

[7. MERKINTA “SDAIMILLE”

Eldimille.



LIUOTTIMEN SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LIUOTTIMEN ETIKETTI
1 ml ja 10 ml injektiopullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobivac Myxo-RHD
livotin

2.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 ml
10 ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 5.  MERKINTA “ ELAIMILLE”

Eldimille.



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LIUOTTIMEN ETIKETTI
50 ml injektiopullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobivac Myxo-RHD
livotin

2.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 ml

3. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jddkaapissa.
Ei saa jadtya.

4. ERANUMERO

Lot {numero}

(5. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 6. MERKINTA “ ELAJVIELE”

Eldimille.






PAKKAUSSELOSTE
Nobivac Myxo-RHD kuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin suspensiota varten kaneille
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Nobivac Myxo-RHD kuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin suspensiota vertan kaneille

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos kéyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:

Elavii RHD-yhdistelmdmyksoomaviruksia kanta 009: 2 163 ja < 10%! FFU"

"= Focus Forming Units

Kuiva-aine: luonnonvalkoinen tai kermanvéarinzn pelletti.

Liuotin: kirkas, vériton liuos.

Valmis rokoteliuos: hailakan vaaleanpunaincy, tai vaaleanpunainen suspensio

4. KAYTTOAIHEET

Kanien aktiiviseen immunisoitfiin vahentdimain myksomatoosin aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisié
oireita seké ehkdisemiin klassisten RHD (rabbit haemorrhagic disease) -viruskantojen aiheuttamaa
kuolleisuutta.

Immuniteetin kehittyrfinei: 3 viikkoa.

Immuniteetin kesto; yiss1 vuosi.

5. VAST%-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Rokottamisen jédlkeen voi yleisesti ilmetd 1-2 °C:een ohimenevii limmonnousua. Rokotuskohtaan
kehittyy tavallisesti pieni, kivuton turvotus (halkaisija enimmilldén 2 cm) kahden ensimmaéisen viikon
kuluessa rokottamisesta. Turvotus hévidé tdysin kolmen viikon kuluessa rokotuksesta. Hyvin
harvinaisissa tapauksissa on havaittu lemmikkikaneilla paikallisia reaktioita pistoskohdassa, kuten
kuolio, ruven muodostusta, karstaa tai karvanl&dhtdd. Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd
rokotuksen jdlkeen vakavia yliherkkyysreaktioita, jotka voivat johtaa kuolemaan. Hyvin harvinaisissa
tapauksissa voi esiintyé lievid myksomatoosin oireita 3 viikon sisélld rokotuksesta. Viimeaikainen tai
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piilevd myksoomavirusinfektio néyttéisi vaikuttavan tdhén jossakin méérin.
Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elédintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa, tii Jlet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kani

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-LLAINLAJEITTAIN
Liuottamisen jdlkeen anna yksi annos rokotetta nahanalaisestiskanille™S viikon idstd 1dhtien.

Tehosterokotus annetaan vuosittain.

9. ANNOSTUSOHJEET
Varmista, ettd kuiva-aine on tdysin liuennut ennen“kayttoa.

Yhden annoksen injektiopullo
Liuota yksi annos rokotetta 1 ml:aan NobivacyMyxo-RHD liuotinta ja injisoi pullon koko sisalto.

Moniannospullo
Liuottimen Liséttdvien rokéte- Injektio- Rokotettavien
tilavuus pullojen madrd tilavuus kanien lukumééira
10 ml 1 0,2 ml 50
50 ml 5 0,2 ml 250

Moniannospullojeralitiaftamisessa tulee noudattaa seuraavia ohjeita:

1. Lisééd 1-2 ml Nahivac Myxo-RHD liuotinta 50 annoksen injektiopulloon (pulloihin) ja varmista,
ettd kylmékuiva'tu rokote liukenee tdysin.

2. Veda liuotettu\rokoteliuos ampullista ruiskuun ja injisoi se takaisin Nobivac Myxo-RHD liuotin -
pulloon.

3. Varmista,ottd syntyva rokotesuspensio Nobivac Myxo-RHD liuotin -pullossa sekoittuu kunnolla.

4. Kéyta~aimis rokotesuspensio 4 tunnin kuluessa liuottamisesta. Tdémén ajan jalkeen jiljelle jadnyt
rolgictulee hévittas.

19,/ VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
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Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Kuiva-aine: Sidilyti jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtyd. Sdilytd valolta suojassa.
Liuotin:

- lasinen injektiopullo (1 ml tai 10 ml): Ei erityisia sdilytysohjeita.

- PET-injektiopullo (50 ml): Séilyti jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jédtya.

Ali kiyti titi eldinlifkevalmistetta erdéintymispdivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokota vain terveiti kaneja.

Kanit, jotka on rokotettu aiemmin toisella myksomatoosirokotteella tai jotkalovat aiemmin saaneet
luonnollisen myksomatoosi-infektion, eivit ehkd kehitd riittdvad immuunivasigtta RHD:ta vastaan
rokottamisen jélkeen.

Tiineys:
Tutkimukset rokotteen kéytosté tiineyden alussa eivét antaneet selkeasti turvallisuutta tukevaa tulosta,
joten kéyttoa ei suositella tiineyden ensimmaisten 14 péivan aikana.

Hedelmallisyys:
Turvallisuustutkimuksia lisddntymiskykyyn liittyen ei ole teity uroskaneilla, siksi rokotusta ei

suositella siitosuroksilla.

Yhteisvaikutukset muiden eldinlddkevalmisteiden tsanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytéssi muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kéytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteetvastalddkkeet)
Yhden rokoteannoksen jilkeen ilmeiévien oireiden liséksi saattaa ilmeté paikallisten
imusolmukkeiden lievéa turvotusia/kelmen pidivén ajan yliannoksen antamisesta.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden elailaikevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta kuiva-aineen mukana
toimitettavaa liuotinta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havita jatgmétsiiaali keittdmalld, polttamalla tai upottamalla tarkoitukseen sopivaan
desinfekvidaiticeseen, jonka toimivaltaiset viranomaiset ovat hyvaksyneet kayttoon.

14. ( /PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
Immuniteetin stimuloimiseen myksoomavirusta ja RHD-virusta vastaan.
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Rokoteviruskanta on myksoomavirus, joka ekspressoi RHD-viruksen kapsidin proteiinigeenin. Tésté
johtuen kanit immunisoituvat sekd myksoomavirusta ettd RHD-virusta vastaan.

Rokotekannan kehityksessa kdytetty vektorivirusteknologia mahdollistaa RHD-viruskomponentin
tuottamisen in vitro eldvien kanien asemesta.

Virulentin myksoomaviruksen aiheuttaman infektion jélkeen joillakin rokotetuilla eldimillé voimeté
erityisesti kehon karvattomissa paikoissa muutamia hyvin pienié turvotuksia, jotka rupeutuvat
nopeasti. Ruvet yleensd havidvit kahden viikon kuluessa pienten turvotuksien ilmaantumisesta. Naitd
rupia todetaan vain eldimilld, joilla on aktiivinen immuniteetti ja niilld ei ole vaikutusta kfnign
yleiseen terveydentilaan, ruokahaluun tai kiytokseen.

Muovikotelo sisdltden 5 x 1 annosta rokotetta ja 5 x 1 ml pullo liuotinta.

Muovikotelo sisdltden 25 x 1 annosta rokotetta ja 25 x 1 ml pullo liuotinta.

Pahvikotelo sisdltden 10 x 50 annosta rokotetta + pahvikotelo sisdltden 10 x10Q mininjektiopulloa
livotinta

Pahvipahvikotelo sisdltden 10 x 50 annosta rokotetta + 2 pahvikoteloa, joisSa=iummassakin 1 x 50 ml
livotinpullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.
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