1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Myxo-RHD PLUS, frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension for kaniner

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (0,2 ml eller 0,5 ml) fardigberett vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Levande myxomavirus-vektor, stam 009, rekombinant, innehallande genen for RHD-virus
kapsidprotein: 103°- 10>® FFU*

Levande myxomavirus-vektor, stam MK 1899, rekombinant, innehallande genen fér RHD-virus
kapsidprotein: 10*°- 10>® FFU*

*Focus Forming Units

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Frystorkat pulver:

Hydrolyserat gelatin

Pankreasdigererat kasein

Sorbitol

Dinatriumfosfatdihydrat

Spéadningsvitska:

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivitefosfat

Vatten for injektionsvétskor

Frystorkat pulver: Benvit eller kraimfargad pellet.

Spéddningsvitska: Klar, farglds 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kanin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av kaniner fran 5 veckors élder for att minska dddlighet och kliniska tecken pa
myxomatos (kaninpest) och kaningulsot (RHD) orsakad av klassisk form av RHD-virus (RHDV1) och

RHD typ 2-virus (RHDV2).

Immunitetens inséttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 1 &r.

3.3 Kontraindikationer



Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Hoga nivaer av maternala antikroppar mot myxomavirus och/eller RHD-virus kan potentiellt minska
lakemedlets effekt. I dessa fall reckommenderas vaccination fran 7 veckors alder for att sdkerstélla full
immunitetsvaraktighet.

Kaniner som tidigare har vaccinerats med ett annat myxomatosvaccin, eller som har upplevt en
naturlig faltmyxomatosinfektion, utvecklar eventuellt inte ett adekvat immunsvar mot kaningulsot
efter vaccination.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Kanin:
Vanliga Forhojd kroppstemperatur'.
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet?.
Mycket séllsynta Nekros vid injektionsstillet®, skorv vid injektionsstéllet’,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade skorpa i huden vid injektionsstéllet®, haravfall vid
djur, enstaka rapporterade hindelser | injektionsstillet’.
inkluderade): Overkinslighetsreaktioner®,
Kaninpest®.
Anorexi, letargi.

! Overgaende temperaturhdjning pé 1-2 °C.

2 En liten, icke-smértsam svullnad (maximalt 2 cm i diameter) inom de forsta tva veckorna efter
vaccination. Svullnaden gér ner helt inom 3 veckor efter vaccination.

3 Hos tamkaniner.

*Ibland livshotande.

3 Lindriga, sjukdomstecken pa kaninpest kan upptridda inom 3 veckor efter vaccination.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet:
Kan anvéndas under driktighet.

Fertilitet:
Inga sdkerhetsstudier avseende reproduktionsférmaga har utforts pa hankaniner.
Vaccination av avelshannar rekommenderas dérfor inte.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas frén fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.

Grundvaccination:
Ge en dos till kaniner fran 5 veckors alder.

Revaccination:
Revaccinera érligen.

Sakerstéll att det frystorkade pulvret dr helt upplost fore anviandning.
Férdigberett vaccin: Rosaaktig eller rosafdrgad suspension.

Endosflaska:
Bered en endosflaska innehallande det frystorkade pulvret med 0,5 ml av den tillhérande
spadningsvitskan. Ge hela innehallet i injektionsflaskan.

Flerdosflaska (50 doser):
Bered en flerdosflaska innehéllande det frystorkade pulvret med 10 ml av den tillhérande
spadningsvétskan. Ge 0,2 ml per djur.

For korrekt beredning av flerdosflaska, anviand foljande tillvigagangssitt:

1. Tillsdtt 1-2 ml spadningsvitska till en injektionsflaska med 50 doser vaccin och sékerstéll att det
frystorkade pulvret dr helt upplost.

2. Dra upp det beredda vaccinkoncentratet fran injektionsflaskan och injicera det tillbaka till
injektionsflaskan med spadningsvitska.

3. Sékerstill att den férdiga vaccinsuspensionen i injektionsflaskan med spadningsvétska &r ordentligt
blandad.

4. Anvind vaccinsuspensionen inom 4 timmar efter beredning. Allt fardigblandat, 6verblivet vaccin
ska kasseras efter det att denna tid passerat.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Vid en tiofaldig 6verdos av vaccinet kan, utover de biverkningar som observerats efter vaccination
med en enkeldos, en litt svullnad av lokala lymfkortlar observeras inom de forsta tre dagarna.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta ldkemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om gédllande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.



4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCyvet-kod: QIOSAD.
Vaccinet stimulerar immunitet mot myxomavirus och kaningulsotsvirus hos kaniner.

Vaccinstammarna dr myxomavirus, som uttrycker kapsidproteingenen for klassisk eller typ 2 RHD-
virus. Som en f6ljd av detta immuniseras kaniner mot myxomavirus samt bade klassisk och typ 2
RHD-virus.

Efter infektion med virulent faltmyxomavirus kan en del av de vaccinerade djuren utveckla ett fatal
mycket smé svullnader, framfor allt pa hérlosa stéllen av kroppen som snabbt bildar sérskorpor. Dessa
skorpor forsvinner vanligtvis inom 2 veckor. Dessa skorpor har bara observerats hos djur med aktiv
immunitet och paverkar inte den allménna hélsan, aptiten eller beteendet hos kaninen. Nylig eller
latent infektion med faltmyxomavirus verkar till viss del ha en roll i utvecklingen av de lindriga,
kliniska tecknen pa kaninpest som kan upptrdda inom 3 veckor efter vaccination.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat likemedel férutom med spiddningsvétskan som tillhandahalls tillsammans
med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet for lakemedlet (frystorkat pulver) i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet for spadningsvitskan i ooppnad forpackning: 4 ar.
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver:

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Spadningsvitska:
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
Injektionsflaska av genomskinligt typ I-glas innehallande 1 eller 50 doser, forseglad med en
gummipropp av klorbutyl och ett aluminiumlock.

Spédningsvitska:
Injektionsflaska av genomskinligt typ I-glas innehallande 0,5 ml eller 10 ml, férseglad med en
gummipropp av brombutyl och ett aluminiumlock.

Forpackningar:
- Plasttrdg med 5 x 1 injektionsflaska med 1 dos vaccin och 5 injektionsflaskor med 0,5 ml

spadningsvitska.
- Plasttrag med 25 x 1 injektionsflaska med 1 dos vaccin och 25 injektionsflaskor med 0,5 ml
spadningsvétska.



- Kartong med 10 x 50 dosers injektionsflaska med vaccin och en kartong med 10 x 10 ml
injektionsflaska med spadningsvitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/19/244/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 19/11/2019.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




