1. ELAINLAAKKEEN NIMI
FILAVAC VHD K C+V INJEKTIONESTE, SUSPENSIO KANEILLE

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi rokoteannos (0,5 ml) sisaltaa:

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

14 T= 1Yo (U TR min 1 SV90%*
Kanien verenvuototaudin viruskanta IM507.SC.2011 (klassinen kanta, RHDV1),

(1R T= 1SN (U T min 1 SV90%*
Adjuvantti:

AUMIININYArOKSIAI. ... e e e e 0,35 mg

(*) Suojausannos vahintdan 90% rokotetuista elaimista.

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.
Punertava homogeeninen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kohde-elainlaji(t)
Kani

4.2. Kayttéaiheet kohde-elainlajeittain

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.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.
4.4. Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokota vain terveita kaneja.

Rokotteen kaytosta seropositiivisilla eldimilla ei ole tietoa, mukaan lukien elaimet, 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.



4.5, Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittdomasti 1dakarin puoleen ja nayta
pakkausseloste tai myyntipaallys.

4.6. Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tilapaistd ruumiinlampdtilan nousua (korkeintaan 1,6°C) voidaan havaita erittéin yleisesti
yhden paivan kuluttua rokotuksesta.

Rajoitettu paikallinen reaktio (ihonalainen pahkura, jonka halkaisija on enintdan 10 mm
kaksinkertaista annosta koskevassa tutkimuksessa), joka voi olla taittuva vahintdan 52
vuorokautta ja joka havidad ilman hoitoa, on ollut erittdin yleinen havaittu Kkliinisissa
tutkimuksissa.

Merkittdvia  yliherkkyysreaktioita,  jotka  voivat olla  tappavia, on  raportoitu
elainladketurvatoiminnassa erittain harvoin.

Letargiaa ja / tai ruokahaluttomuutta on raportoitu elainlaaketurvatoiminnassa erittain harvoin
ensimmaisen 48 tunnin kuluessa injektiosta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampikuin 1/10 hoidettua eldintéd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta)

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

- harvinainen (useampikuin 1 muttaalle 10 / 10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua elainta, mukaan lukien yksittaiset iimoitukset).

4.7. Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Kenttdkokeessa tiineilla elaimilla ei esiintynyt keskenmenoja rokotuksen antamisen jalkeen.
Kayttd ainoastaan hoitavan eldinladkarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

Lisaantymiskyky:
Rokotteen vaikutusta kanien lisdantymiseen ei ole tutkittu.

4.8. Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Immunologisen elainladkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdéssa muiden
elainladkevalmisteiden kanssaei ole tietoa. Tasta syysta paatds immunologisen

elainladkevalmisteen kaytdsta ennen tai jadlkeen muiden elainladkevalmisteiden antoa on
tehtava tapauskohtaisesti.

4.9. Annostus ja antotapa

lhonalainen kaytto.



Yksi annos (0,5 ml) ihonalaista rokotusta varten maara elainta kohti.

Ensimmainen rokotus 10 viikon iassa.
Vahvistusrokotus: vuosittain.

Kayta tavanomaisissa aseptisissa olosuhteissa.
Ravista varovasti ennen antamista ja sen aikana, jotta suspensio olisi aina homogeenista.

4.10. Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen rokotusannoksen antamisen jalkeen ei havaittu muita haittavaikutuksia, kuin
ne, jotka on mainittu kappaleessa 4.6.

4.11. Varoaika

Nolla vrk.
5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Immunologiset, inaktivoitu virusrokote kaneille kanien
verenvuototautivirusta vastaan.

ATCvet-koodi: QI08AAD1

Aktiivisen immuniteetin  stimuloimiseksi kanien verenvuototautivirusta vastaan, jonka
aiheuttajana on RHDV1 (klassinen muoto) ja RHDV2 (variantti).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Alumiinihydroksidi
Natriummetabisulffiitti

Dinatriumfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti

Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2. Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ala sekoita muiden eldinldakevalmisteiden kanssa.

6.3. Kestoaika

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

6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta ja kuljeta kylmassa (2°C - 8°C).

Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.



6.5. Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Tyypin | lasiset injektiopullot, suljettu nitriilikumitulpilla ja alumiinikorkeilla.

Yksittainen 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.

6.6. Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

FILAVIE

20, LA CORBIERE ROUSSAY

49450 SEVREMOINE

RANSKA

Puh: +33241 7546 16

Faksi: + 33241 7575 80

Sahkoposti: contact.filavie@filavie.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
MTnr 34353

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAAR A

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 21.3.2017
Uudistamispaivamaara: PP/KK/VVWV

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA


mailto:contact.filavie@filavie.com

20.10.2020
MYYNTIA TOIMITTAMISTAJATAI KAYTTOAKOSKEVAKIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Filavac VHD K C+V INJEKTIONSVATSKA, SUSPENSION FOR KANINER

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (0,5 ml) vaccin innehaller:

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

AV, ... min 1 SD90% *
Kaningulsotsvirus stam IM507.SC.2011 (klassisk stam 2010, RHDV1),

INAKEIVEIAL. ...t e min 1 SD90% *
Adjuvans:

AluminiuMAYAroXid .......oee 0,35mg

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

Hialpamnen:
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.
Roédaktigt homogen suspension.

4. KLINISKAUPPGIFTER

4.1. Djurslag
Kaniner.

4.2. Indikationer, med djurslag specificerade
For aktiv immunisering 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.

4.3. Kontraindikationer
Inga.

4.4. Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska kaniner.

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

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

4.5. Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

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

4.6. Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

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 atminstone 52 dagar
och férsvinner utan behandling har varit mycket vanlig observerats i kliniska studier.
Betydande dverkanslighetsreaktioner, 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 konvention:

- 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)

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

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

4.7. Anvandning under draktighet och laktation

Draktighet:

Under faltférsdk 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 hos kaniner har inte undersokts.
4.8. Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

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

4.9. Dos och administreringssatt
Subkutan injektion (under huden).

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

Forsta vaccinationen fran 10 veckors alder.
Re-vaccination: arligen.

Anvand sedvanlig aseptisk teknik.
Skaka forsiktigt fore och nagon enstaka gang under administrering for att uppratthalla en
homogen suspension.

4.10. Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt



Inga andra biverkningar an de som anges i avsnitt 4.6 har observerats efter administrering av
en dubbel dos av vaccinet.

4.10. Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKAEGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska, inaktiverade virala vacciner for kaniner,
kaningulsotsvirus.

ATCvet-kod: QIO8AAOD1

For aktivimmunicering av kaniner mot kaningulsotsvirus (RHDV) orsakad av klassisk RHDV1
eller variant RHDV2.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1. Forteckning over hjalpamnen

Aluminiumhydroxid
Natriummetabisulfit
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivatefosfat
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

6.2. Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat lakemedel.
6.3. Hallbarhet

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

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

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

6.5. Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Typ-1 injektionsflaskor av glas forslutna med nitrilgummipropp och aluminiumlock.

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 forpackningsstorlekar att marknadsfoéras.

6.6. Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anviant lakemedel eller avfall
efter anvandningen
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
FILAVIE
20, LA CORBIERE ROUSSAY
49450 SEVREMOINE
FRANKRIKE
Tel: +3324175 46 16
Fax: + 33241757580
E-post: contact.filavie@filavie.com

8. NUMMER PAGODKANNANDE FOR FORSALJNING
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FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



