1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ERAVAC injektionsvitska, emulsion, for kanin.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos med 0,5 ml innehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat kaningulsotsvirus typ 2 (RHDV2), stamV-1037 >70 % cELISA40%*

(*) > 70 % av vaccinerade kaniner ska ge cELISA-antikroppstitrar som dr lika med eller hogre &n 40.

Adjuvans:
Mineralolja 104,125 mg

Hjilpamne:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Tiomersal 0,05 mg

Sorbitanmonooleat

Polysorbat 80

Natriumklorid

Kaliumklorid

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Kaliumdivitefosfat

Vatten for injektionsvétskor

Vitaktig emulsion

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kanin

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av kaniner fran 30 dagars alder for att minska dodligheten av
kaningulsotsvirus typ 2 (RHDV?2).

Immunitetens insattande: 1 vecka.
Immunitetens varaktighet: 1 &r visat genom infektionsforsok

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen, adjuvanset eller mot nagot hjélpamne.



3.4 Sirskilda varningar

Vaccinet ger endast skydd mot RHDV?2, korsimmunitet mot klassisk RHDV har inte visats.
Vaccination rekommenderas ndr RHDV2 dr epidemiologiskt relevant.

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Driéktiga kaninhonor ska hanteras med séirskild forsiktighet for att undvika stress och risk for abort.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Till anvidndaren:

Detta veterindrmedicinska likemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan
leda till svar smérta och svullnad, sirskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta
fall kan det leda till forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta ldkemedel, uppsok snabbt lékare, &ven om endast en véaldigt liten
méngd injicerats, och ta med denna information.

Om smértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter ldkarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till lakaren:

Detta veterinirmedicinska likemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mingder injicerats, kan en
oavsiktlig injektion med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till
ischemisk nekros och dven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser krévs och
tidig incision och irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sirskilt om det ror sig om
mjukdelar eller senor i ett finger.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Kanin
Mycket vanliga Forhojd kroppstemperatur!, Knol vid
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): injektionsstillet? , Svullnad vid injektionsstillet?.
Mycket sillsynta Slohet® aptitloshet®.
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hindelser inkluderade):

'En 6vergédende reaktion, nigot 6ver 40 °C mellan 2 eller 3 dagar efter vaccinationen som forsvinner
spontant utan behandling innan dag fem efter vaccinationen.

?Lokala reaktioner (< 2 cm) som kan vara i 24 timmar. Dessa lokala reaktioner minskar gradvis och
forsvinner utan behov av behandling.

’Reaktionerna kan observeras under de forsta 48 timmarna efter injektionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sikerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet

Laboratorieundersokningar hos kaninhonor under den sista tredjedelen av dréktigheten har inte visat
pa nagra teratogena effekter eller toxiska effekter pa foster eller moderdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter ndgot annat likemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvéndning.

Administrera 1 dos (0,5 ml) av vaccinet till kanin fran 30 dagars &lder genom subkutan injektion i den
laterala brostvaggen.

Revaccinering: 1 arefter den senaste vaccineringen.

Lat vaccinet anta rumstemperatur fore anvéndning.
Omskakas vil fore administering.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Inga tillgéngliga data.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QIO8AAO1

For att stimulera aktiv immunisering mot kaningulsotsvirus typ 2 (RHDV2).

Vaccinering av kaniner inducerade framstéllning av hemagglutinationsinhiberande antikroppar som
bestod under minst 1 &r

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning. 2 &r
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: Anvénd omedelbart.



5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ I farglos injektionsflaska i glas med 0,5 ml (1 dos), 5 ml (10 doser) och 20 ml (40 doser).
Injektionsflaskor av hogdensitetspolyeten (HDPE) med 100 ml (200 doser).
Injektionsflaskan forsluts med en gummipropp och aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10 injektionsflaskor med 1 dos (0,5 ml)

Kartong med 1 injektionsflaska i glas med 10 doser (5 ml).
Kartong med 1 injektionsflaska i glas med 40 doser (20 ml).
Kartong med 1 injektionsflaska i HDPE med 200 doser (100 ml).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel 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/2/16/199/001 (5 ml)

EU/2/16/199/002 (20 ml)

EU/2/16/199/003 (0,5 ml)

EU/2/16/199/004 (100 ml)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 22 september 2016

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt 1akemedel.



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




