VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Nobivac Myxo-RHD frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir kaninur

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur af uppleystu boluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi myxomaveira sem tjair motefnavaka veiru sem veldur bledingarsjukdoémi hja kaninum (rabbit
haemorrhagic disease, RHD) af stofni 009: >10°° og <10%' FFU*

*Focus Forming Units (malieining fyrir veirupéttni)

Hjalparefni:

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

Frostpurrkad stungulyf: beinhvit eda kremlitud lyfjaperla.

Leysir: ter, litlaus lausn.

Blandad lyf: ljosbleik- eda bleiklitud dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kaninur

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar 6neemingar hja kaninum fra 5 vikna aldri til ad draga ir danartioni og kliniskum einkennum
af voldum myxomaveirusykingar (myxomatosis) og til ad koma i veg fyrir daudsfoll af véldum RHD

(rabbit haemorrhagic disease) af voldum hefobundinna RHD veirustofna.

Myndun 6n@mis: 3 vikur.
Ending 6nzmis: 1 ar.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.

4.5 Sérstakar varuodarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dvrum

Bolusetjio adeins heilbrigdar kaninur.



Hugsanlegt er ad kaninur sem adur hafa verid bolusettar med 6dru boluefni gegn
myxomaveirusykingu eda hafa sykst af myxomaveiru vid nattarlegar adsteedur myndi ekki
fullneegjandi 6naemissvar gegn RHD eftir bolusetningu.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Engar.
4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengt er ad likamshiti haekki timabundido um 1-2°C. Algengt er ad vart verdi vio litinn bolguhntd
(hédmark 2 cm i pvermal) an verkja 4 stungustad fyrstu tveer vikur eftir bolusetningu. Bolgan hverfur
alveg & 3 vikum eftir bolusetningu. Hja gaeludyrakaninum geta 6rsjaldan komid fram stadbundin
vidobrogd a stungustad eins og drep, hriadur eda harlos. Eftir bolusetningu geta drsjaldan komid fram
alvarleg ofnaemisvidbrogd sem geta verid banveen. Orsjaldan geta komid fram vaeg klinisk einkenni
myxomaveirusykingar innan 3 vikna fra bélusetningu. Nyleg eda dulin syking med myxomaveiru af
nattirulegum uppruna er talin gegna hlutverki i pessu ad vissu marki.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f4 medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd,
p.m.t. einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga:
Rannsoknir 4 notkun boluefnisins snemma 4 medgongu eru 6fullnaegjandi, pvi er bolusetning ekki

radlogd a fyrstu 14 dogum medgongu.

Frj6semi:

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 frjosemi hja karlkyns kaninum, pvi er bélusetning ekki radlogo
fyrir karlkyns kaninur sem notadar eru til undaneldis.

4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 0ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar undir hao.

begar boluefnid hefur verid blandad skal gefa 1 skammt af pvi med inndeelingu undir hiid hja kaninum
frd 5 vikna aldri.

Endurbolusetja skal arlega.
Tryggid ad frostpurrkada duftio sé¢ ad fullu blandad fyrir notkun.
Hettuglas med stokum skammti

Blandid innihald hettuglass med stokum skammti med 1 ml af Nobivac Myxo-RHD leysi og dlid
6llu innihaldi hettuglassins inn.




Fjolskammta hettuglas

Rummal Fjoldi hettuglasa med Rummal Heildarfjoldi kanina sem
leysis frostpurrkudu boluefni inndalingar haegt er ad bolusetja
sem beta a4 vio
10 ml 1 0,2 ml 50
50 ml 5 0,2 ml 250

Fylgid eftirfarandi leidbeiningum til ad leysa innihald fjolskammta hettuglass upp 4 réttan hatt:

1. Batid 1-2 ml af Nobivac Myxo-RHD leysi i hvert 50 skammta hettuglas og tryggio ad duftid leysist
ad fullu.
2. Dragid uppleyst boluefnispykknid upp tr hettuglasinu og sprautid pvi aftur i Nobivac Myxo-RHD
hettuglasido med leysinum.
. Tryggid ad boluefnid blandist vel i Nobivac Myxo-RHD hettuglasinu undan leysinum.
4. Notid boluefnisdreifuna innan 4 klukkustunda fra pvi hin er blondud. Farga skal uppleystu boluefni
sem ekki hefur verid notad ad peim tima lionum.
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4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Auk peirra aukaverkana sem vart var0d eftir bolusetningu med stokum skammti getur ordid vart vid
vaegan prota i nalegum eitlum fyrstu 3 dagana eftir bolusetningu med of storum skammti.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onzmislyf fyrir héradyr (Leporidae), veirubéluefni, lifandi, ATCvet flokkur:
QIO8AD.

Til 6rvunar 6namis gegn myxomaveiru og RHD-veiru hja kaninum.

Veirustofninn i boéluefninu er myxomaveira sem tjair gen fyrir hjipprotein RHD-veiru. Bolusettar
kaninur mynda pvi 6nemi gegn badi myxomaveiru og RHD-veiru.

Hja bolusettum dyrum sem verda fyrir myxomaveirusykingu geetu myndast nokkrir orlitlir
bolguhnutar, einkum 4 harlausum svedum, sem fljotlega mynda hridur. Hradrid hverfur yfirleitt &
2 vikum eftir ad vart verdur vid bolguhnutana. Hridrid sést adeins hja dyrum med virkt 6naemissvar
og pad hefur engin ahrif 4 almennt heilsufar, matarlyst eda atferli dyranna.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Frostpurrkad stungulyf:

Vatnsrofid gelatin

Kasein, melt med ensimum ur brisi
Sorbitol

Tvinatrium fosfat tvihydrat

Leysir:
Tvinatriumfosfattvihydrat
Kalium tvivetnis fosfat




Vatn fyrir stungulyf
6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf, nema leysinn sem fylgir til notkunar med
boluefninu.

6.3 Geymslupol

Geymslupol frostpurrkada duftsins i soluumbtdum: 2 ar
Geymslupol leysisins i soluumbidum:
- i1 mlog 10 ml hettuglésum ur gleri: 4 ar
- 150 ml hettuglésum ar PET: 2 ar
Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: 4 klukkustundir

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Frostpurrkad duft:

Geymid i keli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Leysir (50 ml hettuglos ur PET):
Geymid i keaeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Leysir (1 ml og 10 ml hettuglds ur gleri):
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Frostpburrkad duft:
Hettuglas ur gleri sem inniheldur 1 eda 50 skammta, lokad med tappa ur halégenbttyl ghmmii og
hettu 0r ali.

Leysir:
Hettuglas ur gleri sem inniheldur 1 eda 10 ml, eda hettuglas tr polyetylen terephthalati (PET) sem
inniheldur 50 ml, lokad med tappa ur halogenbutyl gimmii og hettu ur ali.

Pakkningar:
- Plastaskja med 5 x 1 skammts hettuglosum med boluefni og 5 x 1 ml hettuglasi med leysi.

- Plastaskja med 25 x 1 skammts hettuglosum med boluefni og 25 x 1 ml hettuglasi meo leysi.

- Pappaaskja med 10 x 50 skammta hettuglosum med béluefni + pappaaskja med 10 x 10 ml
hettuglasi med leysi.

- Pappaaskja med 10 x 50 skammta hettugldsum med boluefni + 2 x pappadskjur sem hvor
inniheldur 1 x 50 ml hettuglas med leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Urgang skal sj6da, brenna eda setja i videigandi sotthreinsiefni sem hlotid hafa vidurkenningu
vidkomandi yfirvalda.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/132/001-004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07/09/2011

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21/06/2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Framleidsla, innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun Nobivac Myxo-RHD er eda getur verid
oheimil 1 adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess i samrami vid 16ggjof pess. S& sem atlar ad
framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota Nobivac Myxo-RHD skal leita til
vidkomandi yfirvalda til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur gilda um dyr, adur en hafist
er handa um framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu og/eda notkun.


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

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha
Intervet International B.V., site De Bilt

Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt

Holland

Intervet International B.V., site Boxmeer
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og ®tlad til ad vekja virkt dnemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt a eiginleikum lyfsins eru ymist leyfo efni sem
ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkveemt t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda pau teljast falla utan reglugerdar (EB) nr. 470/2009
pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

Plastaskja med 5 x 1 skammti af boluefni dsamt 5 x 1 ml hettuglasi (gler) med leysi
Plastaskja med 25 x 1 skammti af boluefni asamt 25 x 1 ml hettuglasi (gler) med leysi
Pappaaskja med 10 x 50 skommtum af boluefni

1. HEITI DYRALYFS

Nobivac Myxo-RHD stungulyf og leysir, dreifa fyrir kaninur

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Lifandi myxomaveira sem tjair motefnavaka RHD (rabbit haemorrhagic disease) af stofni 009: >10*°
FFU/skammt

3. LYFJAFORM

Stungulyf og leysir fyrir stungulyf, dreifa

4. PAKKNINGASTARD

5x 1 skammtur af boluefni asamt leysi

25x 1 skammtur af boluefni asamt leysi

10x 50 skammtar af boluefni + 10 x 10 ml hettuglds ur gleri med leysi
10x 50 skammtar af boluefni + 2 x 50 ml hettuglés PET med leysi

5.  DYRATEGUND(IR)

Kaninur

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {mé&nudur/ar}
Nota skal blandad boluefni innan 4 klukkustunda.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/11/132/001
EU/2/11/132/002
EU/2/11/132/003
EU/2/11/132/004

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA (EINGONGU LEYSIR)
Pappaaskja med 10 x 10 ml hettuglasi (gler) med leysi

1.  HEITI DYRALYFS

Nobivac Myxo-RHD
Leysir

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

| 3.  LYFJAFORM

| 4. PAKKNINGASTZERD

10 x 10 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Kaninur

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Engin sérstok skilyrdi um geymsluadstedur.

12. SERSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A
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13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/11/132/003

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA (EINGONGU LEYSIR)
Pappaaskja med 1 x 50 ml hettuglasi (PET) med leysi

1.  HEITI DYRALYFS

Nobivac Myxo-RHD
Leysir

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

| 3.  LYFJAFORM

| 4. PAKKNINGASTZERD

1 x50 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Kaninur

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A
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13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

‘ 16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/11/132/004

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIDPI A HETTUGLOS MEDP BOLUEFNI

1. HEITI DYRALYFS

Nobivac Myxo-RHD

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Lifandi myxomaveira sem tjair métefnavaka RHD veiru.

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 skammtur
50 skammtar

4. {KOMULEID(IR)

S.C.

|5. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {mé&nudur/ar}

| 7. VARNAPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI LEYSIS
1 ml og 10 ml hettuglas

1. HEITI LEYSIS

Nobivac Myxo-RHD
Leysir

2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 ml
10 ml

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

‘ 5. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI LEYSIS
50 ml hettuglos

1. HEITI LEYSIS

Nobivac Myxo-RHD
Leysir

2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

50 ml

3. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.

4. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 5. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {mé&nudur/ar}

| 6.  VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
Nobivac Myxo-RHD, frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir kaninur

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

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

2.  HEITI DYRALYFS

Nobivac Myxo-RHD frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir kaninur

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver skammtur af uppleystu boluefni inniheldur:

Lifandi myxomaveiru sem tjair moétefnavaka veiru sem veldur blaedingarsjukdomi hja kaninum (rabbit
haemorrhagic disease, RHD) af stofni 009: >10*" og <10%! FFU*

*Focus Forming Units (melieining fyrir veirupéttni)

Frostpurrkad stungulyf: beinhvit eda kremlitud lyfjaperla.
Leysir: teer, litlaus lausn.
Blandad lyf: ljosbleik- eda bleiklitud dreifa.

4. ABENDING(AR)

Til virkrar 6neemingar hja kaninum til ad draga ur danartioni og kliniskum einkennum af véldum
myxomaveirusykingar (myxomatosis) og til ad koma i veg fyrir daudsfoll af voldum lifrardreps (rabbit
haemorrhagic disease, RHD) af voldum hefobundinna RHD veirustofna.

Myndun 6n@mis: 3 vikur.
Ending 6namis: 1 ar.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Algengt er ad likamshiti haekki timabundido um 1-2°C. Algengt er ad vart verdi vio litinn bolguhntd
(hédmark 2 cm i pvermal) an verkja 4 stungustad fyrstu tveer vikur eftir bolusetningu. Bolgan hverfur
alveg & 3 vikum eftir bolusetningu. Hja geludyrakaninum geta 6rsjaldan komio fram stadbundin
vidobrogd a stungustad eins og drep, hriadur eda harlos. Eftir bolusetningu geta drsjaldan komid fram
alvarleg ofnaemisvidbrogd sem geta verid banvean. Orsjaldan geta komid fram vag klinisk einkenni
myxomaveirusykingar innan 3 vikna fra bélusetningu. Nyleg eda dulin syking med myxomaveiru af
nattarulegum uppruna er talin gegna hlutverki i pessu ad vissu marki.
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Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meodferod, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Kaninur.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

begar boluefnid hefur verid blandad skal gefa 1 skammt af pvi med inndeelingu undir hid hja kaninum
fra 5 vikna aldri.

Endurbolusetja skal arlega.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Tryggid aod frostpurrkada duftid sé ad fullu blandad fyrir notkun.

Stakskammta hettuglos

Blandid innihald hettuglass med stokum skammti med 1 ml af Nobivac Myxo-RHD leysi og delid

6llu innihaldi hettuglassins inn.

Fjolskammta hettuglos

Rummal Fjoldi hettuglasa med Rummal Heildarfjoldi kanina sem
leysis frostpurrkudu boluetni inndelingar heagt er ad bolusetja
sem beta 4 vid
10 ml 1 0,2 ml 50
50 ml 5 0,2 ml 250

Fylgid eftirfarandi leidbeiningum til ad leysa innihald fjélskammta hettuglass upp & réttan hatt:

1. Betio 1-2 ml af Nobivac Myxo-RHD leysi i hvert 50 skammta hettuglas og tryggid ad duftid leysist
a0 fullu.

2. Dragi0 uppleyst boluefnispykknid upp ur hettuglasinu og sprautid pvi aftur i Nobivac Myxo-RHD

hettuglasid med leysinum.

Tryggid ad boluefnid blandist vel i Nobivac Myxo-RHD hettuglasinu undan leysinum.

4. Notid boluefnisdreifuna innan 4 klukkustunda fra pvi hin er blondud. Farga skal uppleystu boluetni
sem ekki hefur verio notad ad peim tima lidnum.

98]

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.
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11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Boluefni: Geymid 1 keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Verjid gegn 1josi.

Leysir:

- Hettuglas ur gleri (1 ml eda 10 ml): Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur.
- Hettuglas ur PET (50 ml): Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjoésa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum.

Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: 4 klukkustundir

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vartudarreglur vid notkun hja dyrum:

Bolusetjio adeins heilbrigdar kaninur.

Hugsanlegt er ad kaninur sem adur hafa verid bolusettar med 6dru boluefni gegn
myxomaveirusykingu eda hafa sykst af myxomaveiru vid nattirlegar adstedur myndi ekki
fullnegjandi 6namissvar gegn RHD eftir bolusetningu.

Medganga:
Rannsoknir 4 notkun boéluefnisins snemma a medgdngu eru 6fullnagjandi, pvi er bélusetning ekki

ra0logo 4 fyrstu 14 dogum medgongu.

Frjosemi:
Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 frjosemi hja karlkyns kaninum pvi er bolusetning ekki radlogo
fyrir karlkyns kaninur sem notadar eru til undaneldis.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moéteitur):
Auk peirra einkenna sem vart verdur eftir bolusetningu med stokum skammti getur ordid vart vid
vagan prota i nalegum eitlum fyrstu 3 dagana eftir bolusetningu med of storum skammti.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf, nema leysinn sem fylgir til notkunar med
boluefninu.

13. S’ERSTAKAR VAR['H,)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Urgang skal sj6da, brenna eda setja i videigandi sotthreinsiefni sem hlotid hafa vidurkenningu
vidkomandi yfirvalda.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).
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Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Til 6rvunar 6naemis gegn myxomaveiru og RHD-veiru hja kaninum.
Veirustofninn i béluefninu er myxomaveira sem tjair gen fyrir hjuppréotein RHD-veiru. Bolusettar
kaninur mynda pvi 6nemi gegn badi myxomaveiru og RHD-veiru.

Med peim liftekniadferdum sem notadar eru til ad bua til veirustofninn i boéluefninu er hagt ad
framleida hjupprotein lifrardrepsveiru in vitro i stad pess ad gera pad i lifandi kaninum.

Hja bélusettum dyrum sem verda fyrir myxomaveirusykingu gaetu myndast nokkrir orlitlir
bolguhnutar, einkum 4 harlausum svedum, sem fljotlega mynda hridur. Hradrid hverfur yfirleitt a
2 vikum eftir ad vart verdur vio boélguhnutana. Hraorid sést adeins hja dyrum med virkt 6namissvar
og pad hefur engin ahrif 4 almennt heilsufar, matarlyst eda atferli dyranna.

- Plastaskja med 5 x 1 skammts hettuglosum med boluefni og 5 x 1 ml hettuglasi med leysi.

- Plastaskja med 25 x 1 skammts hettugldsum med boluefni og 25 x 1 ml hettuglasi med leysi.

- Pappaaskja med 10 x 50 skammta hettuglosum med boéluefni + pappaaskja med 10 x 10 ml hettuglasi
med leysi.

- Pappaaskja med 10 x 50 skammta hettuglosum med boluefni + 2 x pappadskjur sem hvor inniheldur
1 x 50 ml hettuglas med leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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