PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Myxo-RHD PLUS lyofilizat a rozptstadlo na injekénu suspenziu pre kralikov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,2 alebo 0,5 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inné latky:

Zivy myxoma virus vektorovany RHD virusom kmefi 009: 10*° — 10°® FFU*
Zivy myxoma virus vektorovany RHD virusom kmeft MK 1899: 10°° — 1038 FFU*

*ohniska tvoriace jednotky (Focus Forming Units)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpust'adlo na injekénu suspenziu.

Lyofilizat: peleta temer bielej az krémovej farby.

Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kraliky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu kralikov od veku 5 tyzdiov za ticelom zniZenia mortality a klinickych
priznakov myxomato6zy a moru kralikov sposobenym klasickym RHD virusom (RHDV1) a RHD

virusom typu 2 (RHDV?2).

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 1 rok.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vysoké hladiny materskych protilatok proti myxoma virusu a/alebo RHD virusu mézu potencionalne
znizit’ t€innost’ lieku. V takom pripade sa na zabezpecenie uplného trvania imunity odporuca
vakcinacia od 7 tyzdiov zivota.

Kraliky po predchddzajtcej vakcindcii inou vakcinou proti myxomatoze, alebo kraliky ktoré boli

vystavené terénnej infekcii myxomatdzy, nemusia po vakcinacii vytvorit’ dostatocnit imunitnti
odpoved’ proti moru kralikov.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Neuplatiuju sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Casto sa moze objavit’ prechodné zvysenie teploty o 1- 2°C. Casto je mozné pozorovat’ v injekénom
mieste pocas prvych dvoch tyzdiiov po vakcinacii maly, nebolestivy opuch (s priemerom max. 2 cm).
Opuch sa uplne strati do 3 tyzdnov po vakcinacii. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u zakrpatenych
kralikov mozu objavit’ v mieste podania lokalne reakcie ako je nekroza, chrasty, krusty alebo strata
srsti. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa po vakcinacii moézu objavit’ zavazné reakcie

z precitlivenosti, ktoré mozu konéit’ smrtou. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa do troch tyzdnov po
vakcinacii mézu objavit’ mierne klinické priznaky myxomatdzy. Zda sa, Ze pri tomto do urcitej miery
zohrava tlohu nedavna alebo latentna infekcia terénnym myxoma virusom.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti€inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Plodnost’:

Bezpecnostné stadie o vplyve na reproduként vykonnost’ u samcov kralikov neboli vykonavané.
Neodporuca sa preto vakcinacia samcov kralikov zaradenych do plemenitby.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouZzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne podanie.

Primérna vakcinécia:
Podat’ jednu davku kralikom od veku 5 tyzdiov.

Revakcinacia:
Kazdoro¢ne revakcinovat’.

Pred pouZitim zabezpecit’ Gplné rozpustenie lyofilizatu.
Rozpusteny liek: suspenzia bledo ruzovej alebo ruzovej farby.

Jednodavkova liekovka
Obsah jednodavkovej liekovky s lyofilizatom rozpustit’ pomocou 0,5 ml pribaleného rozpustadla.
Podat’ cely obsah lickovky.




Viacdavkova liekovka (50 davok)
Obsah viacdavkovej liekovky s lyofilizatom rozpustit’ pomocou 10 ml dodaného rozpustadla. Podat
0,2 ml na zviera.

Spravne rozpustenie viacdavkovej lieckovky vykonat’ nasledovnym spdsobom:

1. Pridat’ 1-2 ml rozpustadla do 50-davkovej lieckovky s vakcinou a zabezpecit’ uplné rozpustenie
lyofilizatu.
2. Odobrat rozpusteny koncentrat vakciny z liekovky pomocou striekacky a vstreknut” ho spét’ do
liekovky s rozpustadlom.
. Zabezpecit dokonalé premiesanie vyslednej suspenzie vakciny v rozpustadle.
4. Pouzit’ suspenziu vakciny do 4 hodin po rozpusteni. Zvysky rozpustenej vakciny po ukonceni
vakcinacie maju byt zneskodnené.

98]

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Okrem priznakov pozorovanych po podani jednej davky vakciny modze byt pozorovany po
desatnasobnom predavkovani vakciny mierny opuch lokalnych lymfatickych uzlin pocas prvych 3 dni
po podani.

4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre zajacovité, ziva virusova vakcina pre kraliky
ATCvet kod: QIO8AD

Vakcina je ur€ena na stimulaciu imunity proti myxoma virusu a virusom moru kralikov.

Vakcina¢né kmene si myxoma virusy nestce gén kapsidového proteinu klasického virusu moru
kralikov alebo virusu typu 2. V doésledku toho st kraliky imunizované proti myxoma virusu, ako aj
obom virusom moru kralikov, klasickému aj typu 2.

Po infekcii virulentnym myxoma virusom sa u niektorych vakcinovanych zvierat mézu vyvinat
malopocetné vel'mi malé opuchy predovsetkym na neosrstenych miestach tela, z ktorych sa rychlo
tvoria chrasty. Chrasty zmiznt obvykle do 2 tyzdniov. Tieto chrasty st pozorované len u zvierat

s aktivnou imunitou a nemaju vplyv na celkovy zdravotny stav, chut’ do jedla, alebo spravanie
kralikov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinom hydrolyzovany kazein
Sorbitol
Hydrogénfosfore¢nan sodny dihydrat

Rozpustadlo:
Hydrogénfosfore¢nan sodny dihydrat
Dihydrogénfosfore¢nan draselny



Voda na injekcie
6.2 Zavazné inkompatibility

Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na pouzitie s tymto
liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku (lyofilizat) zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti rozptistadla zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 4 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Lyofilizat:

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Rozpustadlo:
Nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Cira sklena lickovka typu I's 1 alebo 50 davkami uzatvorena chlorobutylovou gumovou zatkou

a hlinikovym vieckom.

Rozptstadlo:
Cira sklena liekovka typu I s 0,5 ml alebo 10 ml uzatvorena bromobutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym vieCkom.

Velkosti balenia:

- Plastova Skatul’ka s 5 x 1 davkovou lickovkou vakciny a 5 liekovkami obsahujicimi 0,5 ml
rozpustadla.

- Plastova skatulka s 25 x 1 davkovou liekovkou vakciny a 25 liekovkami obsahujucimi 0,5 ml
rozpustadla.

- Papierova Skatul’ka s 10 x 50 davkovymi lickovkami vakciny; a papierova skatul’ka s 10 x 10 ml
liekovkami rozpustadla.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materiély z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.
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9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 19/11/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktord ma v iimysle vyrabat’, drzat’, predavat’, dodavat’ a pouzivat’ tento veterinarny liek
sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom prislusného clenského statu o aktualnych vakcinacnych
postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakazané v ¢lenskom $tate, na celom alebo Casti jeho uzemi

v stlade s narodnou legislativou.



