1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

YURVAC RHD injektionsvétska, emulsion for kanin.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos a 0,5 ml innehéller:

Aktiv substans:
Rekombinant viruskapsidprotein RHDV2 RP*>0,7

* Relativ potens (ELISA-test)

Adjuvans:
Létt mineralolja 104,125 mg

Hjilpdmnen:

Kvantitativ sammanséittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Polysorbat 80 0,03 ¢g

Sorbitanmonooleat

Natriumklorid

Kaliumklorid

Dinatriumvitefosfatdodekahydrat

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvitskor

Vit homogen emulsion

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Kanin, inklusive dvérgkanin
3.2 Indikationer for varje djurslag
For aktiv immunisering av kaniner fran 30 dagars alder for att minska dodlighet i kaningulsot (RDH)
orsakat av klassiskt RHD-virus (RHDV) och olika stammar (RHDV?2), inklusive mycket virulenta
stammar.
Immunitetens insattande: 7 dagar for RHDV?2.
14 dagar for RHDV.

Immunitetens varaktighet: 1 ar

For passiv immunisering mot RHDV?2 (effekt ej visad for mycket virulenta stammar) av avkomman
till vaccinerade kaninhonor, under minst 30 dagar.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen, adjuvansen eller mot nagot av
hjdlpdmnena.



3.4 Sirskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsateirder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Driktiga kaninhonor ska hanteras forsiktigt for att undvika stress och risk for missfall.
Inga sdkerhetsstudier avseende reproduktionsférméga har utforts pa hankaniner.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Detta ldkemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sirskilt om likemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sédllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvérd ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt likare dven om endast en mycket liten mingd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstar i mer &n 12 timmar efter 1akarundersokning, kontakta ldkare igen.

Till 1akaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mingder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli nédvéndigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omrédet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Kanin, inklusive dvirgkanin:

Mycket vanliga Forhojd temperatur!
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Inflammation vid injektionsstéllet*

' Den hogsta individuella, rektala temperaturdkningen var 1,15 °C. Den atergick till normala virden
24 timmar senare.

2 Inflammation (< 2 c¢m) vid injektionsstéllet kan observeras. Dessa lokala reaktioner minskar gradvis
och forsvinner utan behov av behandling.

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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvéndas under dréktighet och laktation.



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 ldkemedel
maste darfor fattas frén fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.

Primér vaccination:
Administrera en dos (0,5 ml) subkutant till kaniner fran 30 dagars alder.

Revaccination:
Vaccinera om en gang per ar med en dos (0,5 ml) via subkutan injektion.

Lat vaccinet nd rumstemperatur fore anvéndning.
Skaka vil fore administrering.
3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Inga andra biverkningar &n de som ndmndes i avsnitt 3.6 observerades efter administration av en fem
géanger s& hog vaccindos.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

ATCvet-kod: QIOSAV.

Vaccinet ér avsett att stimulera aktiv immunitet mot RHDV och RHDV?2 och passiv immunitet mot
RHDV?2. Passiv immunitet mot mycket virulenta RHDV2-stammar har inte testats. De yngre &r
naturligt skyddade mot det klassiska RHD-viruset.

Den aktiva substansen i vaccinet ar det rekombinanta kapsidproteinet RHDV2, som automatiskt sétts
samman till virusliknande partiklar (VLP).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 1 ar
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2°C—8 °C).
Fér ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Farglosa injektionsflaskor av typ I-glas med 0,5 ml (1 dos) och 5 ml (10 doser).
Injektionsflaskorna ar forslutna med en gummipropp och ett aluminiumlock.

Férglosa PET-injektionsflaskor av typ I med 20 ml (40 doser) och 100 ml (200 doser).
Injektionsflaskorna ar forslutna med en gummipropp och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10 injektionsflaskor av glas med 1 dos (0,5 ml).
Kartong med 1 injektionsflaska av glas med 10 doser (5 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 40 doser (20 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 200 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/23/298/001

EU/2/23/298/002

EU/2/23/298/003

EU/2/23/298/004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkdnnandet: 11/09/2023



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




