LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Myxo-RHD PLUS, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti kiitilikutele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (0,2 ml vdi 0,5 ml) manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini sisaldab:
Toimeaine:

Elus miiksoomvektoriga RHD-viiruse tiivi 009: 10*°-10>8 FFU*

Elus miiksoomvektoriga RHD-viiruse tiivi MK1899: 10*°—-10>8 FFU*

*Koldeid moodustav iihik.

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti.

Liiofilisaat: valkja voi kreemja vérvusega graanul.

Lahusti: lébipaistev vérvitu lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kiiilikud.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Alates 5 nidala vanuste kiiiilikute aktiivseks immuniseerimiseks, et vihendada miiksomatoosi ja
kiitilikute hemorraagilise haiguse (RHD), mille tekitajaks on klassikaline RHD-viirus (RHDV1) ja

RHD 2. tiitibi viirus (RHDV?2), kliinilisi tunnuseid ja suremust.

Immuunsuse teke: 3 néddalat.
Immuunsuse kestus: 1 aasta.

4.3 Vastuniidustused

Ei ole.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Miiksoomiviiruse ja/vdi RHD-viiruse vastaste maternaalsete antikehade suur hulk vdib ravimi tohusust
vihendada. Immuunsuse kestuse tagamiseks on sellisel juhul soovitatav vaktsineerida alates 7.
elunidalast.

Varem mone teise miiksomatoosivaktsiiniga vaktsineeritud voi looduslikult esineva

miiksomatoosiinfektsiooniga kokku puutunud kiiiilikutel ei pruugi parast vaktsineerimist tekkida
piisavat immuunvastust kiiiilikute hemorraagilise haiguse vastu.



4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel
Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Ei rakendata.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Sageli voib esineda méoduvat kehatemperatuuri tdusu 1-2 °C. Kahe néddala jooksul pérast
vaktsineerimist on sageli tdheldatud kerget valutut turset (1abimddduga kuni 2 cm). Turse kaob
taielikult 3. nédalal pérast vaktsineerimist. Lemmikloomana peetavatel kiiiilikutel voib véga harva
tiheldada paikseid reaktsioone siistekohal, nagu nekroos, kdrnade voi koorikute moodustumine voi
karvade viljalangemine. Véga harvadel juhtudel voib péarast vaktsineerimist esineda tdsiseid
iilitundlikkusreaktsioone, mis vdivad 10ppeda surmaga. Viga harvadel juhtudel voib 3 niddala jooksul
pérast vaktsineerimist tdheldada miiksomatoosi kergeid kliinilisi tunnuseid. See paistab olevat mingil
mééral seotud hiljutise voi latentse looduses esineva miiksoomiviiruse infektsiooniga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

— viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast)
— sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast)

— aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 1000-st ravitud loomast)

— harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 10 000-st ravitud loomast)

— viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, sealhulgas iiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Sigivus

Ohutusuuringuid isaste kiililikute sigivusnéitajatele ei ole tehtud. Seetottu ei ole vaktsiini kasutamine
suguloomadel soovitatav.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast iikskoik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Nahaaluseks manustamiseks.

Esmane vaktsineerimine
Manustage iiks annus vaktsiini kiiiilikutele alates 5. elunéddalast.

Kordusvaktsineerimine
Kordusvaktsineerimine kord aastas.

Enne kasutamist veenduge, et liiofilisaat oleks téielikult lahustunud.
Visuaalne vélimus pérast manustamiskolblikuks muutmist: roosakas kuni roosa vérvusega
suspensioon.

Uheannuseline viaal




Lahustage iiheannuselises viaalis olev liiofilisaat 0,5 ml kaasasolevas lahustis. Manustage kogu viaali
Sisu.

Mitmeannuseline viaal (50 annust)
Lahustage viaalis olev liiofilisaat 10 ml kaasasolevas lahustis. Manustage 0,2 ml looma kohta.

Mitmeannuselise viaali dige lahustamise tagamiseks jargige allpool toodud juhiseid.

1. Lisage 1-2 ml lahustit 50-annuselisse vaktsiiniviaali, jalgides et kogu liiofilisaat oleks tdielikult
lahustunud.

2. Vatke lahustatud vaktsiinikontsentraat viaalist vélja ja siistige see lahustiviaali.

3. Jalgige, et saadud vaktsiinisuspensioon, mis on niiiid lahustiviaalis, oleks korralikult segunenud.

4. Kasutage vaktsiinisuspensioon dra 4 tunni jooksul alates manustamiskolblikuks muutmisest.
Kauemaks seisma jadnud manustamiskolblikuks muudetud vaktsiin tuleb hévitada.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Lisaks {ihekordse annuse manustamisel tdheldatavatele korvaltoimetele on kiimnekordsel
tileannustamisel esimese 3 paeva jooksul parast manustamist esinenud piirkonna liimfisGlmede kerget
turset.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: immunoloogilised preparaadid janeslastele; elusviirusvaktsiinid
kiitilikutele.
ATCvet kood: QIOSAD

See vaktsiin on moeldud immuunsuse stimuleerimiseks mitksoomiviiruse ja kiiiilikute hemorraagilise
haiguse vastu kiitilikutel.

Vaktsiinitiivi on miiksoomiviirused, mis ekspresseerivad RHD klassikalise vi 2. tiiiibi viiruse
kapsiidvalgu geeni. Selle tulemusena on kiiiilikud immuniseeritud nii miitksoomiviiruse kui ka RHD
klassikalise ja 2. tiiiibi viiruse vastu.

Pérast infektsiooni looduses esineva virulentse miiksoomiviirusega voib loomadel tekkida tiksikuid
kergeid turseid, eriti keha karvadeta piirkondades, millele tekivad kiiresti koorikud. Koorikud kaovad
tavaliselt 2 nddala jooksul. Koorikute teket tiheldatakse ainult aktiivse immuunsusega loomadel ja see
ei mojuta kiitiliku iildist tervist, sodgiisu ega kditumist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Liofilisaat

Hidroluisitud zelatiin

Pankrease ensiilimidega t66deldud kaseiin
Sorbitool

Dinaatriumfosfaatdihiidraat

Lahusti
Dinaatriumfosfaatdihiidraat



Kaaliumdivesinikfosfaat
Sistevesi

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg (liiofilisaat): 2 aastat.
Miiiigipakendis lahusti kolblikkusaeg: 4 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 4 tundi.

6.4 Siilitamise eritingimused

Liiofilisaat

Hoida kiilmkapis (2 °C-8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

Lahusti
Ei vaja siilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Liiofilisaat
Labipaistvad I tiiiibi klaasviaalid 1 v3i 50 annusega, mis on suletud klorobutiitilkummist korgi ja
alumiiniumkattega.

Lahusti
Labipaistvad I tiiiibi klaasviaalid 0,5 ml v&i 10 ml lahustiga, mis on suletud bromobutiitilkummist
korgi ja alumiiniumkattega.

Pakend

- Plastkarp 5 tiheannuselise vaktsiiniviaaliga ja 5 viaaliga, mis sisaldavad 0,5 ml lahustit.

- Plastkarp 25 iheannuselise vaktsiiniviaaliga ja 25 viaaliga, mis sisaldavad 0,5 ml lahustit.
- Pappkarp kiimne 50-annuselise vaktsiiniviaaliga; pappkarp kiimne 10 ml lahustiviaaliga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jéinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)



EU/2/19/244/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiligiloa véiljastamise kuupéev: 19/11/2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{kuu.aaaa}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.curopa.eu/.

MUUGIL, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, miiiia, tarnida ja/voi kasutada seda veterinaarravimit,
peab eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi vastutava ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas,
sest need tegevused voivad olla teatud litkmesriikide territooriumil voi osal nende territooriumist
siseriiklike digusaktide kohaselt keelatud.


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

LISAII

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAV TOOTJA

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Madalmaad

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Madalmaad

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pdhimétteliselt on bioloogilist péritolu ja mdeldud aktiivse immuunsuse esile
kutsumiseks ei kuulu Maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained (kaasa arvatud adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 16igus 6.1, on kas
lubatud ained, millele Komisjoni médruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaakide
piirnorme mittendudvatele, vdi Maruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

Plastkarp viie iitheannuselise vaktsiiniviaaliga ja viie 0,5 ml lahustiviaaliga (klaasist).

Plastkarp 25 tiheannuselise vaktsiiniviaaliga ja 25 klaasviaaliga, mis sisaldavad 0,5 ml lahustit.
Pappkarp 10 x 50 vaktsiiniannusega.

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Myxo-RHD PLUS, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti kiitilikutele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Elus miiksoomvektoriga RHD-viiruse tiivi 009: 10*°~10°# FFU annuse kohta.
Elus miiksoomvektoriga RHD-viiruse tiivi MK 1899: 10*°-10>% FFU annuse kohta.

3. RAVIMVORM

Stistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti

4. PAKENDI SUURUS(ED)

5 x 1 vaktsiiniannust ja lahusti
25 x 1 vaktsiiniannust ja lahusti
10 x 50 vaktsiiniannust

S. LOOMALIIGID

Kiitilikud

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Nahaaluseks manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 pdeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

1"



10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}
Pérast manustamiskolblikuks muutmist kasutada 4 tunni jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/244/001
EU/2/19/244/002
EU/2/19/244/003

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (AINULT LAHUSTTI)
Pappkarp 10 x 10 ml lahustiga (klaasviaalid)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Lahusti vaktsiinile Nobivac Myxo-RHD PLUS

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

|3.  RAVIMVORM

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 x 10 ml

S. LOOMALIIGID

Kiitilikud

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}

‘ 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Ei vaja siilitamisel eritingimusi.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KLAASIST VAKTSIINIVIAALI ETIKETT — 1-annuseline / 50-annuseline klaasviaal

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Myxo-RHD PLUS

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Elusad miiksoomvektoriga RHD-viirused

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 annus
50 annust

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

S. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 pdeva.

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}

‘ 8. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTI ETIKETT
0,5 ml ja 10 ml klaasviaalid

1. LAHUSTI NIMETUS

Lahusti vaktsiinile Nobivac Myxo-RHD PLUS

2. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

0,5 ml
10 ml

3. MANUSTAMISVIISI(D)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

4. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Ei vaja séilitamisel eritingimusi.

| 5.  PARTII NUMBER

Lot {number}

| 6. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}

‘ 7. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

16



B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

Nobivac Myxo-RHD PLUS
slistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti kiiiilikutele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Madalmaad

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Myxo-RHD PLUS, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti kiiiilikutele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks annus (0,2 ml v3i 0,5 ml) manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini sisaldab:

Elus miiksoomvektoriga RHD-viiruse tiivi 009: 10%°-10%% FFU*
Elus miiksoomvektoriga RHD-viiruse tiivi MK 1899: 10*°-10>8 FFU*

*Koldeid moodustav iihik.

Liiofilisaat: valkja vdi kreemja vérvusega graanul.

Lahusti: lébipaistev vérvitu lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Alates 5 nddala vanuste kiiiilikute aktiivseks immuniseerimiseks, et vihendada miiksomatoosi ja
kiitilikute hemorraagilise haiguse (RHD), mille tekitajaks on klassikaline RHD-viirus (RHDV1) ja
RHD 2. tiitibi viirus (RHDV?2), kliinilisi tunnuseid ja suremust.

Immuunsuse teke: 3 néddalat.

Immuunsuse kestus: 1 aasta.

5.  VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Sageli voib esineda méoduvat kehatemperatuuri tdusu 1-2 °C. Kahe néddala jooksul pérast
vaktsineerimist on sageli tdheldatud kerget valutut turset (1abimddduga kuni 2 cm). Turse kaob
taielikult 3. nddalal parast vaktsineerimist. Lemmikloomana pectavatel kiiiilikutel v3ib vdga harva
taheldada paikseid reaktsioone siistekohal, nagu nekroos, kdrnade voi koorikute moodustumine voi
karvade véljalangemine. Viga harvadel juhtudel v3ib parast vaktsineerimist esineda tosiseid
ilitundlikkusreaktsioone, mis vdivad 10ppeda surmaga. Viga harvadel juhtudel voib 3 niddala jooksul
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parast vaktsineerimist tdheldada miiksomatoosi kergeid kliinilisi tunnuseid. See paistab olevat mingil
madral seotud hiljutise voi latentse looduses esineva miiksoomiviiruse infektsiooniga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

— viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast)
— sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast)

— aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véihem kui 10 loomal 1000-st ravitud loomast)

— harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 10 000-st ravitud loomast)

— viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, sealhulgas iiksikjuhud).

Kui téheldate tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Kiiilikud.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Nahaaluseks manustamiseks.

Esmane vaktsineerimine
Manustage iiks annus vaktsiini kiiiilikutele alates 5. elunédalast.

Kordusvaktsineerimine
Kordusvaktsineerimine kord aastas.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Enne kasutamist veenduge, et liiofilisaat oleks tdielikult lahustunud.
Visuaalne vilimus parast manustamiskolblikuks muutmist: roosakas kuni roosa virvusega
suspensioon.

Uheannuseline viaal
Lahustage tiheannuselises viaalis olev liiofilisaat 0,5 ml kaasasolevas lahustis. Manustage kogu viaali
sisu.

Mitmeannuseline viaal
Lahustage viaalis olev liiofilisaat 10 ml kaasasolevas lahustis. Manustage 0,2 ml looma kohta.

Mitmeannuselise viaali Gige lahustamise tagamiseks jargige allpool toodud juhiseid.

1. Lisage 1-2 ml lahustit 50-annuselisse vaktsiiniviaali, jdlgides, et kogu liiofilisaat oleks tdielikult
lahustunud.

2. Votke lahustatud vaktsiinikontsentraat viaalist vélja ja siistige see lahustiviaali.

3. Jélgige, et saadud vaktsiinisuspensioon, mis on niiiid lahustiviaalis, oleks korralikult segunenud.

4. Kasutage vaktsiinisuspensioon dra 4 tunni jooksul alates manustamiskdlblikuks muutmisest.
Kauemaks seisma jaddnud manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin tuleb hévitada.

10. KEELUAEG

0 péeva.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Liiofilisaat

Hoida kiilmkapis (2 °C-8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

Lahusti
Ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil.

Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: 4 tundi.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Miiksoomiviiruse ja/voi RHD-viiruse vastaste maternaalsete antikehade suur hulk voib ravimi tohusust
viahendada. Immuunsuse kestuse tagamiseks on sellisel juhul soovitatav vaktsineerida alates 7.
elunidalast.

Varem mdne teise miiksomatoosivaktsiiniga vaktsineeritud voi looduslikult esineva
miiksomatoosiinfektsiooniga kokku puutunud kiiiilikutel ei pruugi parast vaktsineerimist tekkida
piisavat immuunvastust kiliilikute hemorraagilise haiguse vastu.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Ei rakendata.

Tiinus
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Sigivus
Ohutusuuringuid isaste kiililikute sigivusnéitajatele ei ole tehtud. Seetottu ei ole vaktsiini kasutamine
suguloomadel soovitatav.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast tikskoik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Lisaks tthekordse annuse manustamisel tiheldatavatele ndhtudele on kiimnekordsel tileannustamisel
esimese 3 paeva jooksul parast manustamist esinenud piirkonna liimfisdlmede kerget turset.

Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL
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Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.ceu/.

15. LISAINFO

See vaktsiin on mdeldud immuunsuse stimuleerimiseks miitksoomiviiruse ja kiiiilikute hemorraagilise
haiguse vastu kiitilikutel.

Vaktsiinitiivi on miiksoomiviirused, mis ekspresseerivad RHD klassikalise voi 2. tiiiibi viiruse
kapsiidvalgu geeni. Selle tulemusena on kiiiilikud immuniseeritud nii mitksoomiviiruse kui ka RHD
klassikalise ja 2. tiilibi viiruse vastu.

Selle vaktsiini tiivede viljatootamiseks kasutatud vektortehnoloogia voimaldab RHD-viiruse
komponente toota in vitro, nii pole vaja kasutada eluskiitilikuid.

Pérast infektsiooni looduses esineva virulentse miiksoomiviirusega voib loomadel tekkida tiksikuid
kergeid turseid, eriti keha karvadeta piirkondades, millele tekivad kiiresti koorikud. Koorikud kaovad
tavaliselt 2 nddala jooksul. Koorikute teket tiheldatakse ainult aktiivse immuunsusega loomadel ja see
ei mojuta kiitiliku iildist tervist, s66giisu ega kditumist.

- Plastkarp 5 tiheannuselise vaktsiiniviaaliga ja 5 viaaliga, mis sisaldavad 0,5 ml lahustit.
- Plastkarp 25 tiheannuselise vaktsiiniviaaliga ja 25 viaaliga, mis sisaldavad 0,5 ml lahustit.

- Pappkarp 10 x 50 vaktsiiniannusega ja pappkarp 10 x 10 ml lahustiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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