PAKKAUSSELOSTE: FILAVAC VHD K C+V injektioneste, suspensio kaneille

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN
NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
FILAVIE

20, LA CORBIERE ROUSSAY

49450 SEVREMOINE

RANSKA

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

FILAVAC VHD K C+V injektioneste, suspensio kaneille.
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi rokoteannos (0,5 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Kanien verenvuototaudin viruskanta LP.SV.2012 (muunnoskanta 2010, RHDV2),

[T E= 1 (Yo 1 LU USSP min 1 SV90%*
Kanien verenvuototaudin viruskanta IM507.SC.2011 (klassinen kanta, RHDV1),

[T E= 1 (1Yo LU PSRRI min 1 SV90%*
Adjuvantti:

ATUMIINTINYATOKSIAI. ..ttt b e ea e ea et e et e e e e e e sasr e e e snbe e e annneeeas 0,35 mg

(*) Suojausannos vahintaan 90% rokotetuista elaimista.

Injektioneste, suspensio.
Punertava homogeeninen suspensio.

KAYTTOAIHEET

Kanien aktiiviseen immunisaatioon 10 viikon iasta lahtien vahentamaan kuolleisuutta kanien verenvuototautiin, jonka
aiheuttajina on klassinen (RHDV1) ja tyypin 2 (RHDV2) viruskanta.

Immuniteetin alku: 1 viikko.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi.

VASTA-AIHEET
Ei ole.
HAITTAVAIKUTUKSET

Tilapaistéd ruumiinldmpdtilan nousua (korkeintaan 1,6°C) voidaan havaita erittdin yleisesti yhden paivan kuluttua
rokotuksesta.

Rajoitettu paikallinen reaktio (ihonalainen pahkura, jonka halkaisija on enintddn 10 mm kaksinkertaista annosta
koskevassa tutkimuksessa), joka voi olla taittuva vahintaan 52 vuorokautta ja joka haviaa ilman hoitoa, on ollut erittain
yleinen havaittu kliinisissa tutkimuksissa.

Merkittavia yliherkkyysreaktioita, jotka voivat olla tappavia, on raportoitu eldinlaaketurvatoiminnassa erittdin harvoin.
Letargiaa ja / tai ruokahaluttomuutta on raportoitu eldinlaaketurvatoiminnassa erittéin harvoin ensimmaisen 48 tunnin
kuluessa injektiosta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet sita mielta etta
|1&48ke ei ole tehonnut, iimoita asiasta eléinlaakarillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT
Kani

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
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Yksi annos (0,5 ml) ihonalaista rokotusta varten maara elainta kohti.
Ensimmainen rokotus 10 viikon idssa.
Vahvistusrokotus: vuosittain.

ANNOSTUSOHJEET

Ravista hyvin ennen kayttoa.
Punertava homogeeninen liuos.

Kayta tavanomaisissa aseptisissa olosuhteissa.
VAROAIKA

Nolla vrk.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylmassa (2°C - 8°C).
Ei saa jaatya.
Sailyta valolta suojassa.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissd merkinnan EXP
jalkeen.

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 2 tuntia.

ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:

Rokota vain terveita kaneja.

Rokotteen kaytdsta seropositiivisilla eldimilld ei ole tietoa, mukaan lukien eldimet, joilla on maternaalisia vasta-aineita.
Nain ollen rokotusohjelmaa on mukautettava tilanteissa, joissa kaneilla oletetaan esiintyvan runsaasti vasta-aineita.
Rokotteen tehoa ei ole osoitettu nuorilla alle 10 viikon ikaisilla elaimilla.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittdmasti 1a8karin puoleen ja nayta pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Tama tuote sisaltad alumiinihydroksidia. Ihmiselle annettu vahinkoinjektio voi aiheuttaa paikallisen tulehdusreaktion, ja
kipu voi olla suhteellisen voimakasta injektiokohdassa (erityisesti, jos injektio on tapahtunut sormeen).

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa ihmisella bakteeritulehduksen.

Heti vahinkoinjektio jalkeen tulee toimia seuraavalla tavalla:

- Puhdista ja desinfioi injektiokohta.

- Laita jaata injektioalueelle.

- Kaanny valittémasti ladkarin puoleen saadaksesi apua ja ota pakkaus mukaasi (ampulli, etiketti ja esite).

Tiineys:

Kenttékokeessa tiineilla elaimilla ei esiintynyt keskenmenoja rokotuksen antamisen jalkeen.
Kayttd ainoastaan hoitavan elainladkarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

Lisdantymiskyky:
Rokotteen vaikutusta kanien lisdantymiseen ei ole tutkittu.

Yhteisvaikutukset muiden |&akevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:

Immunologisen elainldakevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytéssd muiden eldinldakevalmisteiden kanssa
ei ole tietoa. Tasta syysta paatds immunologisen eladinlaakevalmisteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden
elainladkevalmisteiden antoa on tehtava tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet):
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Kaksinkertaisen rokotusannoksen antamisen jalkeen ei havaittu muita haittavaikutuksia, kuin ne, jotka on mainittu
kappaleessa 6.

Yhteensopimattomuudet:

Al4 sekoita muiden rokotteiden kanssa.
ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeita ei saa heittaa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laakkeiden
havittdmisesta elainlaakariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ymparistén suojelemiseksi.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

20.10.2020
MUUT TIEDOT

Yksittdinen annos:

1 injektiopullo, jossa 0,5 ml rokotetta.

5 injektiopulloa, jossa 0,5 ml rokotetta.
10 injektiopulloa, jossa 0,5 ml rokotetta.

Sekundaaripakkaus: muovinen lapipainopakkaus

50 annosta:

1 injektiopullo, jossa on 25 ml rokotetta.

10 injektiopulloa, jossa on 25 ml rokotetta.
200 annosta:

1 injektiopullo, jossa on 100 ml rokotetta.
10 injektiopulloa, jossa on 100 ml rokotetta.

Sekundaaripakkaus: pahvirasia
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta elainldakevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

FILAVIE

20, LA CORBIERE ROUSSAY

49450 SEVREMOINE

RANSKA

Puh: +332 417546 16

Faksi: + 33241757580

Sahkoposti: contact.filavie@filavie.com
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BIPACKSEDEL
Filavac VHD K C+V injektionsvitska, suspension for kaniner

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FéRSALJN_ING OCH NAMN PA OCH
ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsélining och tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
FILAVIE

20, LA CORBIERE ROUSSAY

49450 SEVREMOINE

FRANKRIKE

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Filavac VHD K C+V injektionsvatska, suspension for kaniner

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (0,5 ml) vaccin innehaller:

Aktiva substanser:
Kaningulsotsvirus stam LP.SV.2012 (variantstam 2010, RHDV2),

INAKEIVEIAL. ... e e e e min 1 SD90% *
Kaningulsotsvirus stam IM507.SC.2011 (klassisk stam 2010, RHDV 1),

TNAKEIVEIAL. ... e e min 1 SD90% *
Adjuvans:

AluminiuMNYArOXia ... e 0,35 mg

(*) Skyddande dos for minst 90% av de vaccinerade djuren.

Injektionsvatska, suspension.
Roédaktigt homogen suspension.

ANVANDNINGSOMRADE(N)
For aktivimmunisering av kaniner fran 10 veckors alder, for att minska dodligheten till foljd av kaningulsot orsakad av
klassisk RHDV1 eller variant RHDV2.

Immunitetens insattande: 1 vecka.
Immunitetens varaktighet: 1 ar.

KONTRAINDIKATIONER

Inga.

BIVERKNINGAR

En tillfallig 6kning av kroppstemperaturen pa upp till 1,6°C kan mycket vanliga observeras en dag efter vaccination.

En begransad lokal reaktion (subkutan kndl vars storlek var upp till 10 mm i diameter efter administration av dubbel dos
i 6verdosstudie) som kan vara kannbar i dtminstone 52 dagar och férsvinner utan behandling har varit mycket vanlig
observerats i kliniska studier.

Betydande 6verkanslighetsreaktioner, som kan vara dodliga, har mycket sallsynt observerats fran farmakovigilansdata.
Letargi och / eller inappetens har rapporterats mycket sallsynt av farmakovigilans under de forsta 48 timmarna efter
injektion.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att Iakemedlet inte
har fungerat, meddela din veterinar.

DJURSLAG
Kaniner.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Subkutan injektion (under huden).

En dos (0,5 ml) subkutan injektion till varje djur.

Forsta vaccinationen fran 10 veckors alder.

Djuren vaccineras med en ytterligare dos en gang om aret.
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ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Anvand sedvanlig aseptisk teknik.
Skaka forsiktigt fore och nagon enstaka gang under administrering for att uppratthalla en homogen suspension.

KARENSTID
Noll dygn.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

Anvand inte detta Iakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i bruten injektionsflaska: 2 timmar.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar fér respektive djurslag:

Vaccinera endast friska kaniner.

Foér veterindren: Det finns ingen information om anvandningen av detta vaccin till seropositiva djur, inklusive djur med
maternella antikroppar. Saledes, i situationer dar en hog niva av antikroppar férvantas, maste vaccinationsschemat
anpassas darefter.

Effekten av vaccinet i djur som ar yngre an 10 veckor har inte visats.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Lékemedlet innehaller aluminiumhydroxid. En oavsiktlig injektion till personen som utfor injektionen kan resultera i en
lokal inflammatorisk reaktion, med mer eller mindre svar smarta vid injektionsstallet (i synnerhet vid injektion i ett
finger).

Oavsiktlig injektion i manniska kan resultera i bakteriell infektion.

Sa snart som mdjligt efter oavsiktlig injektion maste du:

- Rengdra och desinficera injektionsstallet.

- Lagga is pa injektionsomradet.

- Snabbt soka lakare och ta med dig forpackningen (injektionsflaska, etikett och bipacksedel).

Draktighet:

Under faltforsok noterades inga fall av abort efter administration av vaccinet till draktiga djur.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Fertilitet:
Inverkan av vaccination pa fertiliteten (formagan att fa ungar) hos kaniner har inte undersokts.

Interaktioner med andra lakemedel och &vriga interaktioner
Information saknas avseende sakerhet och effekt av vaccinet nar det anvands tillsammans med andra lakemedel.
Beslut ifall vaccinet ska anvandas fore eller efter nagot annat I1akemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):
Inga andra biverkningar &n de som anges i avsnitt 6 har observerats efter dubbel dos av vaccinet.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, |
FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

20.10.2020



30. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackning med 50 doser: 1 injektionsflaska med 25 ml vaccin.
10 injektionsflaskor med 25 ml vaccin.
Forpackning med 200 doser: 1 injektionsflaska med 100 ml vaccin.
10 injektionsflaskor med 100 ml vaccin.
Sekundarférpackning: kartong.

1-dos-férpackning: 1 injektionsflaska med 0,5 ml vaccin.
5 injektionsflaskor med 0,5 ml vaccin.
10 injektionsflaskor med 0,5 ml vaccin.
Sekundar férpackning: plastblister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

For ytterligare upplysningar om detta Iakemedel, kontakta den lokala féretradaren fér innehavaren av godkannandet for
forsaljning.

FILAVIE

20, LA CORBIERE ROUSSAY
49450 SEVREMOINE
FRANKRIKE

Tel: +332 417546 16

Fax: + 33241757580

E-post: contact.filavie@filavie.com



