PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Filavac VHD K C+V Injektionsvatska, suspension for kaniner.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (0,5 ml) vaccin innehaller:

Aktiva substanser:
Kaningulsotsvirus stam LP.SV.2012 (variantstam 2010, RHDV?2),
1= L Y7 - min 1 SD90% *

Kaningulsotsvirus stam IM507.SC.2011 (klassisk stam 2010, RHDV1),

1= UYL= = | P min 1 SD90% *
Adjuvans:
AluminiuMAYdroXid ........ooe i 0,35 mg

(*) Skyddande dos for minst 90% av de vaccinerade djuren.

Hjélpamnen:
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.
Rdédaktigt homogen suspension.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Djurslag
Kaniner.
4.2. Indikationer, specificera djurslag

For aktiv immunisering av kaniner fran 10 veckors alder, for att minska dodligheten till foljd
av kaningulsot orsakad av klassisk RHDV1 eller variant RHDV?2.

Immunitetens insattande: 1 vecka.
Immunitetens varaktighet: 1 ar.

4.3. Kontraindikationer

Inga.

4.4. Sarskilda varningar for respektive djurslag



Vaccinera endast friska kaniner.

Det finns ingen information om anvéndningen av detta vaccin till seropositiva djur, inklusive
djur med maternella antikroppar. Saledes, i situationer dar en hoég nivad av antikroppar
forvantas, maste vaccinationsschemat anpassas darefter.

Effekten av vaccinet i djur som ar yngre an 10 veckor har inte visats.

4.5. Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6. Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En tillfallig 6kning av kroppstemperaturen pa upp till 1,6°C kan vara mycket vanligt
forekommande en dag efter vaccination.

En begransad lokal reaktion (subkutan kndl vars storlek var upp till 10 mm i diameter efter
administration av dubbel dos i éverdosstudie) som kan vara kdnnbar i atminstone 52 dagar
och férsvinner utan behandling har varit mycket vanligt forekommande i kliniska studier.

I mycket séllsynta fall har allvarliga 6verkanslighetsreaktioner rapporterats, som kan vara
dodliga, fran farmakovigilansdata.

Ledargi och / eller inappetens har rapporterats mycket sallsynt under de férsta 48 timmarna
efter injektion, efter rapportering av lakemedelsdvervakning efter marknadsforing.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade).

4.7. Anvandning under dréktighet och laktation

Draktighet:
Under faltférsok (en studie) noterades inga fall av abort efter administration av vaccinet till

draktiga djur.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Fertilitet:
Inverkan av vaccination pa fertiliteten hos kaniner har inte undersokts.

4.8. Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner



Information saknas avseende sakerhet och effekt av vaccinet nar det anvands tillsammans
med nagot annat lakemedel. Beslut ifall vaccinet ska anvandas fore eller efter ndgot annat
lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9. Dos och administreringssatt
Subkutan injektion (under huden).

En dos (0,5 ml) per subkutan injektion till varje djur.

Forsta vaccinationen fran 10 veckors alder.
Re-vaccination: arligen.

Anvand sedvanlig aseptisk teknik.
Skaka forsiktigt fore och nagon enstaka gang under administrering for att uppréatthalla en
homogen suspension.

4.10. Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Inga andra biverkningar an de som anges i avsnitt 4.6 har observerats efter administrering av
en dubbel dos av vaccinet.

4.11. Karenstid(er)
Noll dygn.
5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska, inaktiverade virala vacciner for kaniner,
kaningulsotsvirus.
ATCvet-kod: QIO8AA01

For aktiv immunicering av kaniner mot kaningulsotsvirus (RHDV) orsakad av klassisk RHDV1
eller variant RHDV?2.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning 6ver hjalpamnen

Aluminiumhydroxid
Natriummetabisulfit
Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivéatefosfat
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvatskor

6.2. Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.



6.3. Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i bruten injektionsflaska: 2 timmar.

6.4. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).
Far ej frysas.
Ljuskéansligt.

6.5. Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Typ-I glasflaskor forslutna med nitrilgummipropp och aluminiumlock.

Forpackning med 50 doser:

1 injektionsflaska med 25 ml vaccin.

10 injektionsflaskor med 25 ml vaccin.
Forpackning med 200 doser:

1 injektionsflaska med 100 ml vaccin.
10 injektionsflaskor med 100 ml vaccin.

Sekundarférpackning: kartong.

1-dos-férpackning:

1 injektionsflaska med 0,5 ml vaccin.

5 injektionsflaskor med 0,5 ml vaccin.
10 injektionsflaskor med 0,5 ml vaccin.

Sekundar forpackning: plastblister.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FILAVIE

20, LA CORBIERE ROUSSAY
49450 SEVREMOINE
FRANKRIKE

Tel: +332 41 75 46 16

Fax: +33241 757580

E-post: contact.filavie@filavie.com



Lokala foretradaren:

CEVA ANIMAL HEALTH AB
ANNEDALSVAGEN 9

227 64 LUND

SVERIGE

Tel: +46 46 12 81 00
E-post: Kontakt@ceva.com
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