ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Myxo-RHD liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:
Zywy wirus myksomatozy z wektorem wirusa RHD szczep 009: >10*"i <10%' FFU*

* Focus Forming Units — jednostki tworzenia ognisk

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Liofilizat: biatawa lub kremowo zabarwiona peletka

Rozpuszczalnik: klarowny bezbarwny roztwor

Rozpuszczony produkt: rozowawo lub rézowo zabarwiona zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kroliki

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéow zwierzat

Czynne uodpornianie krélikow w wieku od 5 tygodnia zycia w celu ograniczenia $§miertelnosci 1
objawow klinicznych myksomatozy oraz zapobiegania Smiertelno$ci w przebiegu wirusowej

krwotocznej choroby krolikow (RHD) wywotywanej przez klasyczne szczepy wirusa RHD.

Powstawanie odpornosci: 3 tygodnie.
Utrzymywanie si¢ odpornosci: 1 rok.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wytacznie zdrowe kroliki.



Kroliki szczepione uprzednio inng szczepionka przeciwko myksomatozie oraz kroliki, ktore przeszty
naturalne terenowe zakazenie myksomatoza, moga po szczepieniu niniejszym produktem nie
wytworzy¢ prawidlowej odpowiedzi immunologicznej przeciwko wirusowej krwotocznej chorobie
krolikow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie dotyczy.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Czgsto moze wystgpowac przejsciowe podniesienie temperatury ciata o 1-2 °C. W ciggu dwu
pierwszych tygodni po szczepieniu, w miejscu wstrzyknigcia, czgsto obserwowany jest niewielki
niebolesny obrzek (do 2 cm $rednicy). Obrzek ustepuje catkowicie w ciggu 3 tygodni od szczepienia.
U krolikow utrzymywanych jako zwierzeta towarzyszace, w bardzo rzadkich przypadkach w miejscu
wstrzykniecia mogg wystapic reakcje miejscowe takie jak: martwica, strupy, tworzenie si¢ strupow lub
utrata wloséw. Bardzo rzadko po szczepieniu moga wystapic cigzkie reakcje nadwrazliwosci mogace
prowadzi¢ do $mierci.

Bardzo rzadko, w ciggu 3 tygodni od przeprowadzenia szczepienia moga wystepowac tagodne objawy
kliniczne wygladajace jak myksomatoza. Wydaje si¢, ze w wystegpowaniu tych objawdw w pewnym
stopniu odgrywaja role niedawno przebiegajace lub latentne zakazenia terenowym wirusem
myksomatozy.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Wyniki badan dotyczacych stosowania szczepionki na wezesnym etapie cigzy nie byly rozstrzygajace.
W zwiazku z tym nie zaleca si¢ stosowania szczepionki w ciggu pierwszych 14 dni cigzy.
Plodnosé:

Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa dotyczacych wydajnosci rozrodczej samcow krolikow.
Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania u samcow krolikow zarodowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskorne.

Podawac¢ podskornie krolikom w wieku od 5 tygodnia zycia 1 dawke szczepionki po rekonstytucji.

Corocznie prowadzi¢ szczepienia przypominajace.

Nalezy upewnic¢ sie, ze liofilizat rozpuscit si¢ catkowicie przed podaniem.



Butelka zawierajgca jedng dawke
Rozpuscic liofilizat butelki z 1 dawka szczepionki z zastosowaniem 1 ml rozpuszczalnika Nobivac
Myxo-RHD i wstrzykna¢ catg zawarto$¢ pobrang z butelki.

Butelka wielodawkowa

Objetosc Ilo$¢ butelek z liofilizowang Objetosc Catkowita liczba

rozpuszczalnika szczepionka, ktorych zawartosé dawki krolikow, ktore mozna
nalezy rozpuscié zaszczepic

10 ml 1 0,2 ml 50

50 ml 5 0,2 ml 250

W celu wiasciwego rozpuszczenia zawartos$ci butelek wielodawkowych nalezy stosowac sie do
ponizszej procedury:

1. Doda¢ 1 - 2 ml rozpuszczalnika Nobivac Myxo-RHD do kazdej butelki zawierajacej 50 dawek
szczepionki, upewni¢ si¢ o catkowitym rozpuszczeniu liofilizatu.

2. Pobra¢ z butelki koncentrat rozpuszczonej szczepionki i wstrzykna¢ z powrotem do butelki
zawierajacej rozpuszczalnik Nobivac Myxo-RHD.

3. Zapewni¢ wlasciwe wymieszanie otrzymanej zawiesiny szczepionki w butelce rozpuszczalnika
Nobivac Myxo-RHD.

4. Zawiesing szczepionki nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin od rekonstytucji. Jakakolwiek pozostata
zrekonstytuowana szczepionka powinna by¢ utylizowana po uptywie tego czasu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Poza dziataniami niepozgdanymi obserwowanymi po szczepieniu z zastosowaniem jednej dawki, w
okresie 3 dni od przedawkowania, mozna obserwowac nieznaczny obrzgk lokalnych weztow
chtonnych.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla zajacowatych, zywa szczepionka
wirusowa, kod ATCvet: QIOSAD.

Czynne uodpornianie przeciw wirusowi myksomatozy i wirusowi krwotocznej choroby krolikow.

Szczepionka zawiera szczep wirusa myksomatozy poddajacy ekspresji gen biatka kapsydu wirusa
krwotocznej choroby krélikow. W wyniku tego kroliki uodporniane sg zar6wno przeciw wirusowi
myksomatozy, jak i przeciw wirusowi krwotocznej choroby krolikow.

Po zakazeniu zjadliwym wirusem myksomatozy u czesci szczepionych krélikéw moze rozwina¢ sig
kilka bardzo matych obrzekoéw, w szczegdlnosci na bezwlosych czgéciach ciata, obrzgki szybko
tworza strupy. Strupy z reguly zanikaja w ciggu 2 tygodni od momentu zaobserwowania
wystepowania niewielkich obrzekoéw. Strupy sa obserwowane wylacznie u zwierzat z czynnag
odpornoscia i nie majg wptywu na ogolny stan zdrowia, apetyt, czy zachowanie krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Liofilizat:

Zelatyna hydrolizowana
Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Sorbitol

Wodorofosforan sodu dwuwodny

Rozpuszczalnik:
Wodorofosforan sodu dwuwodny
Diwodorofosforan potasu

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy:

- butelki szklane 1 ml i 10 ml: 4 lata.

- butelki PET 50 ml: 2 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat:

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatlem.

Rozpuszczalnik (butelki PET 50 ml):
Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazacd.

Rozpuszczalnik (butelki szklane 1 mli 10 ml):
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Butelki szklane zawierajace 1 dawke lub 50 dawek zamknigte korkami z halogenizowanej gumy
butylowej oraz kapslami aluminiowymi.

Rozpuszczalnik:
Butelki szklane zawierajace 1 ml i 10 ml lub butelki z tereftalanu polietylenu (PET) zawierajace 50 ml
zamknigte korkami z halogenizowanej gumy butylowej oraz kapslami aluminiowymi.

Opakowania:
- Pudetko plastikowe zawierajace 5 butelek z 1 dawka szczepionki i 5 butelek z 1 ml rozpuszczalnika.

- Pudetko plastikowe zawierajace 25 butelek z 1 dawka szczepionki i 25 butelek z 1 ml
rozpuszczalnika.

- Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek z 50 dawkami szczepionki + pudetko tekturowe
zawierajace 10 butelek po 10 ml rozpuszczalnika.

- Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek z 50 dawkami szczepionki + dwa pudetka tekturowe,
kazde zawierajace 1 butelke z 50 ml rozpuszczalnika.



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Pozostatosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku

dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wladze.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/132/001-004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/09/2011.

Data przedtuzenia pozwolenia: 21/06/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie Nobivac Myxo-RHD jest
lub moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich lub na czesci ich terytoriow
zgodnie z prawem krajowym. Kazda osoba zamierzajgca wytwarza¢, importowac, posiadac,
sprzedawac, dostarczac i/lub stosowa¢ Nobivac Myxo-RHD musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wiadz
danego Kraju Cztonkowskiego odnos$nie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien przed
podjeciem decyzji o wytwarzaniu, imporcie, posiadaniu, sprzedazy, dostarczaniu, i/lub stosowaniu.


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

ANEKS II

WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow substancji biologicznie czynnej
Intervet International B.V., wytwoérnia De Bilt
Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt

Holandia

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

5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
aktywnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg takze substancjami dozwolonymi, dla ktorych tabela 1 zatgcznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 wskazuje, ze ustalenie MRL nie jest wymagane lub
substancje te nie sg objete zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009 jezeli sg stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

Pudetko tekturowe lub plastikowe zawierajace 5 x 1 dawke szczepionki wlaczajac 5 x butelke z 1 ml
rozpuszczalnika (szkto)

Pudetko tekturowe lub plastikowe zawierajace 25 x 1 dawke szczepionki wiaczajac 25 x butelke z 1
ml rozpuszczalnika (szkto)

Pudetko tekturowe lub plastikowe zawierajgce 10 x 50 dawek szczepionki

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Myxo-RHD liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
krolikow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywy wirus myksomatozy z wektorem wirusa RHD szczep 009: >10*° FFU/dawka.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5 x 1 dawka szczepionki wiaczajac rozpuszczalnik

25 x 1 dawka szczepionki wiaczajac rozpuszczalnik

10 x 50 dawek szczepionki + 10 butelek szklanych z 10 ml rozpuszczalnika
10 x 50 dawek szczepionki + 2 butelki PET z 50 ml rozpuszczalnika

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroliki

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO (WYLACZNIE ROZPUSZCZALNIK)
Pudetko tekturowe z 10 butelkami 10 ml rozpuszczalnika (szklo)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Myxo-RHD
Rozpuszczalnik

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 10 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroliki

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
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13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/132/003

[17. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO (WYLACZNIE ROZPUSZCZALNIK)
Pudetko tekturowe z 1 butelka 50 ml rozpuszczalnika (PET)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Myxo-RHD
Rozpuszczalnik

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x50ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroliki

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECTI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/132/004

[17. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI SZCZEPIONKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Myxo-RHD

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Zywy wirus myksomatozy z wektorem wirusa RHD

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 dawka
50 dawek

(4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

|5. NUMER SERII

Lot {numer}

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

| 7. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA ROZPUSZCZALNIKA
butelki 1 mli 10 ml

| 1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Nobivac Myxo-RHD
Rozpuszczalnik

2.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

1 ml
10 ml

/3.  NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

[5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA MALYCH OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA ROZPUSZCZALNIKA
butelka 50 ml

| 1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Nobivac Myxo-RHD
Rozpuszczalnik

2. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

50 ml

| 3. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

4.  NUMER SERII

Lot {numer}

5. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

[6.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobivac Myxo-RHD liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
krolikow
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nobivac Myxo-RHD liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
krolikow
3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:
Zywy wirus myksomatozy z wektorem wirusa RHD szczep 009: >10*°i <10%! FFU*
* Focus Forming Units — jednostki tworzenia ognisk
Liofilizat: bialawa lub kremowo zabarwiona peletka
Rozpuszczalnik: klarowny bezbarwny roztwor
Rozpuszczony produkt: rézowawo lub réozowo zabarwiona zawiesina
4. WSKAZANIA LECZNICZE
Czynne uodpornianie krolikow w celu ograniczenia $§miertelnosci i objawdw klinicznych
myksomatozy oraz zapobiegania §miertelnosci w przebiegu wirusowej krwotocznej choroby krolikow
(RHD) wywolywanej przez klasyczne szczepy wirusa RHD.
Powstawanie odpornosci: 3 tygodnie.
Utrzymywanie si¢ odpornosci: 1 rok.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czgsto moze wystepowac przejsciowe podniesienie temperatury ciata o 1-2 °C. W ciggu dwu
pierwszych tygodni po szczepieniu, w miejscu wstrzykniecia, czesto obserwowany jest niewielki
niebolesny obrzek (do 2 cm $rednicy). Obrzek ustepuje catkowicie w ciggu 3 tygodni od szczepienia.
U krolikow utrzymywanych jako zwierzgta towarzyszace, w bardzo rzadkich przypadkach w miejscu
wstrzyknigcia moga wystapic reakcje miejscowe takie jak: martwica, strupy, tworzenie si¢ strupow lub
utrata wtos6w. Bardzo rzadko po szczepieniu moga wystapi¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci mogace
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prowadzi¢ do $mierci. Bardzo rzadko, w ciggu 3 tygodni od przeprowadzenia szczepienia mogg
wystepowac tagodne objawy kliniczne wygladajace jak myksomatoza. Wydaje sie, ze w
wystepowaniu tych objawow w pewnym stopniu odgrywaja role niedawno przebiegajace lub latentne
zakazenia terenowym wirusem myksomatozy.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroliki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podawac podskoérnie krolikom w wieku od 5 tygodnia zycia 1 dawke szczepionki po rekonstytucji.

Corocznie prowadzi¢ szczepienia przypominajgce.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy upewni¢ sie, ze liofilizat rozpuscit si¢ catkowicie przed podaniem.

Butelka zawierajaca jedna dawke

Rozpuscié liofilizat butelki z 1 dawka szczepionki z zastosowaniem 1 ml rozpuszczalnika Nobivac

Myxo-RHD i wstrzykna¢ cata zawarto$¢ pobrang z butelki.

Butelka wielodawkowa

Objetosc Ilos¢ butelek z liofilizowana Objetosc Calkowita liczba

rozpuszczalnika szczepionka, ktorych zawartosé dawki krolikow, ktore mozna
nalezy rozpuscié zaszczepic

10 ml 1 0,2 ml 50

50 ml 5 0,2 ml 250

W celu wiasciwego rozpuszczenia zawartos$ci butelek wielodawkowych nalezy stosowac si¢ do
ponizszej procedury:

1. Doda¢ 1-2 ml rozpuszczalnika Nobivac Myxo-RHD do kazdej butelki zawierajacej 50 dawek
szczepionki, upewni¢ si¢ o catkowitym rozpuszczeniu liofilizatu.

2. Pobra¢ z butelki koncentrat rozpuszczonej szczepionki i wstrzykna¢ z powrotem do butelki
zawierajacej rozpuszczalnik Nobivac Myxo-RHD.

3. Zapewni¢ wlasciwe wymieszanie otrzymane]j zawiesiny szczepionki w butelce rozpuszczalnika
Nobivac Myxo-RHD.

4. Zawiesing szczepionki nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin od rekonstytucji. Jakakolwiek pozostata
zrekonstytuowana szczepionka powinna by¢ utylizowana po uptywie tego czasu.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
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Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Szczepionka: Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik:
- butelka szklana (1 ml i 10 ml): Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
- butelka PET (50 ml): Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres przechowywania po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 4 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepi¢ wytacznie zdrowe kroliki.

Kroliki szczepione uprzednio inng szczepionka przeciwko myksomatozie oraz kroliki, ktore przeszlty
naturalne terenowe zakazenie myksomatoza, moga po szczepieniu niniejszym produktem nie
wytworzy¢ prawidtowej odpowiedzi immunologicznej przeciwko wirusowej krwotocznej chorobie
krolikow.

Cigza:
Wyniki badan dotyczacych stosowania szczepionki na wezesnym etapie cigzy nie byly rozstrzygajace,
w zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania szczepionki w ciggu pierwszych 14 dni cigzy.

Plodnos¢:
Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa dotyczacych wydajnosci rozrodczej samcow krolikow.
Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania u samcow krolikow zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Poza objawami obserwowanymi po szczepieniu z zastosowaniem jednej dawki, w okresie 3 dni od
przedawkowania, mozna obserwowac nieznaczny obrzek lokalnych weztéw chtonnych.

Niezgodnoéci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Pozostatosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim srodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wladze.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Uodpornianie przeciw wirusowi myksomatozy i wirusowi krwotocznej choroby krolikow.
Szczepionka zawiera szczep wirusa myksomatozy poddajacy ekspresji gen biatka kapsydu wirusa
krwotocznej choroby krolikow. W wyniku tego kroliki uodporniane sg zar6wno przeciw wirusowi
myksomatozy, jak i przeciw wirusowi krwotocznej choroby krolikow.

Technologia wektorowa zastosowana do opracowania szczepu zawartego w szczepionce umozliwia
produkcje¢ komponentu wirusa RHD in vitro zamiast stosowania do jego namnazania zywych
krolikow.

Po zakazeniu zjadliwym wirusem myksomatozy u czgsci szczepionych krolikow moze rozwing¢ si¢
kilka bardzo matych obrzekoéw, w szczegdlnosci na bezwlosych czgéciach ciata, obrzeki szybko
tworza strupy. Strupy z reguty zanikajg w ciagu 2 tygodni od momentu zaobserwowania
wystepowania niewielkich obrzekow. Strupy sg obserwowane wylacznie u zwierzat z czynng
odpornoscig 1 nie majg wptywu na og6lny stan zdrowia, apetyt, czy zachowanie krolikow.

- Pudelko plastikowe zawierajace 5 butelek z 1 dawka szczepionki i 5 butelek z 1 ml rozpuszczalnika.
- Pudetko plastikowe zawierajace 25 butelek z 1 dawka szczepionki i 25 butelek z 1 ml
rozpuszczalnika.

- Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek z 50 dawkami szczepionki + pudetko tekturowe
zawierajace 10 butelek po 10 ml rozpuszczalnika.

- Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek z 50 dawkami szczepionki + 2 pudetka tekturowe, kazde
zawierajace 1 butelke z 50 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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