PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac Myxo-RHD PLUS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kraliky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Kazda davka (0,2 ml anebo 0,5 ml) nafedéné vakciny obsahuje:
Lécivée latky:
Zivy virus myxomatozy exprimujici gen kapsidového proteinu viru RHD, kmen 009: 10*° — 10°#
%
g:\}}jl virus myxomat6zy exprimujici gen kapsidového proteinu viru RHD, kmen MK 1899: 1030 — 10%#
FFU*

(* Focus Forming Units - jednotky poctu virovych loZisek)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Lyofilizat: pelety téméf bilé nebo krémové barvy.

Rozpoustedlo: ¢iry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kralici.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci kralika od stafi 5 tydnti v€ku za ti€elem snizeni mortality a klinickych ptiznaki
myxomato6zy a hemoragického onemocnéni kralikit (RHD) zptisobeného klasickym virem RHD

(RHDV1) a virem RHD typu 2 (RHDV2).

Nastup imunity: 3 tydny.
Trvani imunity: 1 rok.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh zvirat

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Vysoké hladiny matetskych protilatek proti viru myxomatozy a/nebo viru moru kralikti (RHD) mohou

potencionalné snizovat u¢innost pripravku. Pro zabezpec€eni trvani imunity v plné délce se v takovém
pripadé doporucuje vakcinace od véku 7 tydnt.



Kralici, ktefi byli diive vakcinovani jinou vakcinou proti myxomatoze, nebo piisli do styku s
piirozenou myxomatozou v terénu, nemusi po vakcinaci vytvofit vlastni imunitni odpovéd’ proti
hemoragickému onemocnéni kralikt.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
Neuplatiiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Casto se miize objevit pfechodné zvyseni télesné teploty o 1 - 2° C. Béhem prvnich dvou tydni

po vakcinaci je v misté aplikace ¢asto pozorovan maly, nebolestivy otok (maximalné 2 cm v priméru).
Otok se kompletné vstieba do 3 tydnt po vakcinaci. Velmi vzacné se v misté injekéniho podani
mohou u zakrslych kralikti vyskytnout lokalni reakce, jako jsou nekroza, strupy, krusty nebo ztrata
srsti. Velmi vzacné se po vakcinaci mohou objevit reakce z precitlivélosti, které mohou byt smrtelné.
Velmi vzacné se mohou objevit mirné klinické ptiznaky myxomatdzy do 3 tydnl po vakcinaci. Zda se,
ze zde sehrava roli neddvna nebo latentni infekce terénnim virem myxomat6zy.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Plodnost:

Nebyly provedeny zadné studie bezpec¢nosti na reprodukéni schopnosti u samct kraliki. Z toho
davodu se vakcinace chovnych samcii kralikdi nedoporucuje.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim [éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zdklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Subkutanni podani.

Primarni vakcinace:
Aplikujte 1 davku vakciny kralikim od 5 tydnti véku .

Revakcinace:
Revakcinujte jednou ro¢né.



Pted pouZitim se ujistéte, Ze je lyofilizat kompletné rozpustén.
Rekonstituovany pripravek: suspenze nartizovélé nebo rtizové barvy.

Jednodavkova injek¢éni lahvicka
Nared'te jednodavkovou injekéni lahvic¢ku lyofilizatu s 0,5 ml rozpoustédla dodaného pro pouziti s
ptipravkem. Aplikujte cely obsah injekéni lahvicky.

Vicedavkova injekéni lahvicka (50 davek)
Nared'te vicedavkovou injekéni lahvicku lyofilizatu s 10 ml rozpoustédla dodaného s vakcinou.
Aplikujte 0,2 ml pro zvite.

Pro spravné nafedéni vicedavkové injekéni lahvic¢ky pouzijte nasledujici postup:

1. Ptidejte 1 - 2 ml rozpoustédla do 50davkové injekeni lahvicky s vakcinou a zajistéte, aby se
lyofilizat Gplné rozpustil.
2. Vytahnéte rozpustény koncentrat vakciny z injekéni lahvicky a vstiiknéte jej zpét do injekeni
lahvicky rozpoustédla.
. Zajistéte, aby se vysledna suspenze vakciny v injek¢ni lahvicce rozpoustédla fadné promichala.
4. Suspenzi vakciny pouzijte do 4 hodin po nafedéni. Jakykoliv zbytek nafedéné vakciny musi byt
po uplynuti této doby zlikvidovan.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Béhem prvnich tfech dnii po 10nasobném piedavkovani vakciny se krom¢ priznakd pozorovanych po
jedné davce vakciny, miize objevit mirny otok lymfatickych miznich uzlin.

4.11 Ochranna(¢) lhita(y)

Bez ochrannych lht.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro zajicovité, ziva virova vakcina pro kraliky
ATCvet kod: QIO8AD

Vakcina je ur¢ena ke stimulaci imunity proti viru myxomatozy a virim hemoragického onemocnéni

kralika.

Vakcina¢ni kmeny jsou viry myxomat6zy, exprimujici gen kapsidového proteinu klasického viru
anebo viru moru kralikti typu 2. Z toho divodu jsou kralici imunizovani jak proti viru myxomatdzy,
tak proti obéma virim (klasickému a typu 2) moru kralikd.

Po infekci virulentnim virem myxomatozy se mtize u nékterych vakcinovanych zvitat objevit nékolik
velmi malych otokil, zejména na holych mistech téla, ze kterych se rychle vytvofi strupy. Tyto strupy
obvykle vymizi do dvou tydnd. Tyto strupy jsou pozorovany pouze u zvirat s aktivni imunitou a
nemaji vliv na celkovy zdravotni stav, chut’ k jidlu nebo chovani krélika.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:
Hydrolyzovana Zelatina



Pankreatinem hydrolyzovany kasein
Sorbitol
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustédlo:
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku (lyofilizatu) v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 4 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lyofilizat:

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

Rozpoustédlo:
Nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Cira sklenéna injek¢ni lahvicka typu I o obsahu 1 nebo 50 davek, uzaviena chlorobutylovou gumovou

zatkou zajisténou hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo:
Sklenéna injekeni lahvicka typu I o obsahu 0,5 ml uzaviena bromobutylovou gumovou zatkou

zajiSténou hlinikovou pertli.

Velikost baleni:

- Plastova krabicka obsahujici 5 x 1 davku vakeiny v injekEnich lahvickéach a 5 injekénich lahvicek
s obsahem 0,5 ml rozpoustédla.

- Plastova krabicka obsahujici 25 x 1 davku vakciny v injekénich lahvickach a 25 injekénich
lahvicek s obsahem 0,5 ml rozpoustédIa.

- Lepenkova krabicka obsahujici 10 x 50 davek vakciny v injek¢énich lahvi¢kach; a lepenkova
krabic¢ka obsahujici 10 x 10 ml injek¢énich lahvicek s rozpoustédlem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/19/244/001-003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1é¢ivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u ptislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém uzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL VYROBCE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobci biologicky i¢innych latek
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Jméno a adresa vyrobce odpoveédného za uvolnéni Sarze
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Leécive latky biologického ptivodu urcené k vytvoteni aktivni imunity nespadaji do pilisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do piisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE

Plastova krabice 5 x 1 davka vakciny a 5 x 0,5 ml rozpoustédla v injekéni lahvicee (sklo)
Plastova krabice 25 x 1 davka vakciny a 25 x 0,5 ml rozpoustédla v injek¢ni lahvicce (sklo)
Lepenkova krabice 10 x 50 davek vakciny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac Myxo-RHD PLUS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kraliky

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Zivy virus myxomatézy, exprimujici virus RHD kmen 009: 10>° — 10>® FFU/davku.
Zivy virus myxomatozy, exprimujici virus RHD kmen MK 1899: 10*° — 10°® FFU/davku.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

4. VELIKOST BALENI

5 x 1 davka vakciny véetné rozpoustédla
25 x 1 davka vakciny véetné€ rozpoustédla
10 x 50 davek vakciny

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kralici.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtt.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po nafedéni spotfebujte do 4 hodin.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterindrni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE
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Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE (POUZE ROZPOUSTEDLO)
Lepenkové krabicka s 10 x 10 ml injek¢énimi lahvi¢kami rozpoustédla (sklo)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpousteédlo pro Nobivac Myxo-RHD PLUS

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

|3. LEKOVA FORMA

| 4. VELIKOST BALENI

10x 10 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kralici.

| 6. INDIKACE

\ 7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA

\ 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
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11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1écivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA INJEKCNi LAHVICKY VAKCINY - sklenéna injekéni lahvi¢ka s 1 davkou / 50
davkami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac Myxo-RHD PLUS

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Zivy virus myxomatézy, exprimujici viry RHD .

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka
50 davek

4. CESTA(Y) PODANi

S.C.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhiuty: Bez ochranné lhity.

| 6. CiSLOSARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA ROZPOUSTEDLA
sklenéna injekéni lahvicka 0,5 ml a 10 ml

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

Rozpousteédlo pro Nobivac Myxo-RHD PLUS

2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0,5 ml
10 ml

3. CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

4. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

|5. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 7. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Nobivac Myxo-RHD PLUS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kraliky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac Myxo-RHD PLUS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kraliky

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (0,2 ml anebo 0,5 ml) natfedéné vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Zivy virus myxomatozy exprimujici gen kapsidového proteinu viru RHD, kmen 009: 103 — 1058
FFU*

Zivy virus myxomatozy exprimujici gen kapsidového proteinu viru RHD, kmen MK 1899: 1030 — 10°8
FFU*

(* Focus Forming Units - jednotky poctu virovych lozisek)

Lyofilizat: pelety témét bilé nebo krémové barvy.

Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kralikt od stafi 5 tydnd véku za G¢elem snizeni mortality a klinickych pfiznakt
myxomat6zy a hemoragického onemocnéni kraliki (RHD) zptsobeného klasickym virem RHD
(RHDV1) a virem RHD typu 2 (RHDV2).

Nastup imunity: 3 tydny.

Trvani imunity: 1 rok.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Casto se miize objevit pfechodné zvyseni télesné teploty o 1 - 2° C. Béhem prvnich dvou tydni po

vakcinaci je v misté aplikace ¢asto pozorovan maly, nebolestivy otok (maximalné 2 cm v pruméru).
Otok se kompletné vstieba do 3 tydnt po vakcinaci. Velmi vzacné se v misté injek¢éniho podani
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mohou u zakrslych kraliki vyskytnout lokalni reakce, jako jsou nekroza, strupy, krusty nebo ztrata
srsti. Velmi vzacné se po vakcinaci mohou objevit reakce z piecitlivélosti, které mohou byt smrtelné.
Velmi vzacné se mohou objevit mirné klinické ptiznaky myxomatdzy do 3 tydnl po vakcinaci. Zda se,
ze zde sehrava roli nedavna nebo latentni infekce terénnim virem myxomatozy.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, veéetn€ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1€kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kralici.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.

Primérni vakcinace:
Aplikujte 1 davku vakciny kralikiim od 5 tydnt véku.

Revakcinace:
Revakcinujte jednou ro¢né.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim se ujistéte, ze je lyofilizat kompletné rozpustén.
Rekonstituovany ptipravek: suspenze nariizovélé nebo rizové barvy.

Jednodavkova injekéni lahvicka
Nared’te jednodavkovou injekéni lahvicku lyofilizatu s 0,5 ml rozpoustédla dodaného pro pouziti s
ptipravkem. Aplikujte cely obsah injekeni lahvicky.

Vicedavkova injekéni lahvicka
Naredte vicedavkovou injekéni lahvicku lyofilizatu s 10 ml rozpoustédla dodaného s vakcinou.
Aplikujte 0,2 ml pro zvite.

Pro spravné natedéni vicedavkové injekeni lahvicky pouzijte nésledujici postup:

1. Ptidejte 1 - 2 ml rozpoustédla do 50davkové injekeni lahvicky s vakcinou a zajistéte, aby se
lyofilizat Gplné rozpustil.
2. Vytahnéte rozpustény koncentrat vakciny z injekéni lahvicky a vstiiknéte jej zpét do injekeni
lahvicky rozpoustedla.
. Zajistéte, aby se vysledna suspenze vakciny v injek¢ni lahvicce rozpoustédla fadn€ promichala.
4. Suspenzi vakciny pouzijte do 4 hodin po nafedéni. Jakykoliv zbytek nafedéné vakciny musi byt
po uplynuti této doby zlikvidovan.

(98]
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10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat:

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Rozpoustédlo:
Nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etikete.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Vysoké hladiny matetskych protilatek proti viru myxomatozy a/nebo viru moru kralikti (RHD) mohou
potencionalné snizovat ucinnost piipravku. Pro zabezpeceni trvani imunity v plné délce se v takovém
piipadé doporucuje vakcinace od véku 7 tydnd.

Kralici, ktefi byli dfive vakcinovani jinou vakcinou proti myxomatdze, nebo piisli do styku s
piirozenou myxomatozou v terénu, nemusi po vakcinaci vytvorit vlastni imunitni odpovéd’ proti
hemoragickému onemocnéni kraliku.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:
Nejsou.

Bfiezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Plodnost:
Nebyly provedeny zadné studie bezpec¢nosti na reprodukéni schopnosti u samct kraliki. Z toho
divodu se vakcinace chovnych samci kralikd nedoporucuje.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zédklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
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Béhem prvnich tfech dnii po 10nasobném piedavkovani vakciny se krom¢ priznakid pozorovanych po
jedné davce vakciny, mtize objevit mirny otok lymfatickych miznich uzlin.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s pripravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Vakcina je uréena ke stimulaci imunity proti viru myxomatozy a virdm hemoragického onemocnéni
kralikd.

Vakcina¢ni kmeny jsou viry myxomatozy, exprimujici gen kapsidového proteinu klasického viru
anebo viru typu 2 moru kralikd. Z toho divodu jsou kralici imunizovani jak proti viru myxomatdzy,
tak proti obéma virtim (klasickému a typu 2) moru kralikt.

Vektorova technologie pouzitd k vyvoji vakcina¢niho kmene umoziuje vyrabét RHD virovou
komponentu in vitro namisto pouziti Zivych kralikt pro kultivaci.

Po infekei virulentnim virem myxomatézy se miize u nékterych vakcinovanych zvitat objevit nékolik
velmi malych otoktl, zejména na holych mistech téla, ze kterych se rychle vytvoii strupy. Tyto strupy
obvykle vymizi do dvou tydnt. Tyto strupy jsou pozorovany pouze u zvitrat s aktivni imunitou a
nemaji vliv na celkovy zdravotni stav, chut’ k jidlu nebo chovani kralika.

- Plastova krabicka obsahujici 5 x 1 davku vakciny v injekénich lahvickach a 5 injekénich
lahvi¢ek s obsahem 0,5 ml rozpoustedla.

- Plastova krabicka obsahujici 25 x 1 davku vakciny v injekénich lahvickach a 25 injek¢énich
lahvicek s obsahem 0,5 ml rozpoustedla.

- Lepenkova krabicka obsahujici 10 x 50 davek vakciny v injek¢nich lahvickach; a lepenkova
krabi¢ka obsahujici 10 x 10 ml injekénich lahvicek s rozpoustédlem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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