1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ERAVAC injektionsveeske, emulsion til kaniner.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis p4 0,5 ml indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret kanin haemoragisk lidelse type 2 virus (RHDV?2),

stamme V-1037............>70 % cELISA40*

(*) >70 % af de vaccinerede kaniner skal opna en cELISA-antistoftiter pA mindst 40.
Adjuvans:

Mineralsk olie............ 104,125 mg

Hjeelpestoffer:
Thiomersal............ 0,05 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, emulsion.

Hvidlig emulsion.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kaniner

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af kaniner fra 30 dages alderen, for at reducere dgdelighed forarsaget af kanin
haemoragisk sygdom type 2 virus (RHDV?2).

Indtraeden af immunitet: En uge.
Varighed af immunitet: 12 maneder demonstreret ved "challenge”

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, adjuvans eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lseegemidlet er beregnet til

Vaccinen beskytter kun mod RHDV2. Der er ikke pavist krydsbeskyttelse mod klassisk RHDV.
Kun raske dyr ma vaccineres.



4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr
Det anbefales at vaccinere pa steder, hvor RHDV2 er epidemiologisk relevant.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Til brugeren:

Dette veterinzrleegemiddel indeholder mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan medfgre
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfalde
medfare tab af den pageeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinzrleegemiddel, skal du sgge omgaende leegehjelp, ogsa
selvom det kun drejer sig om en meget lille mangde, og tag indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter legeundersggelsen, skal du sgge leegehjalp igen.

Til legen:

Dette veterinarleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan uforseetlig injektion af produktet medfare kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerblgddele eller -sener.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

En forbigdende gget temperatur pa lidt over 40 °C mellem to eller tre dage efter vaccination blev
observeret som meget almindeligt under sikkerhedsundersggelser. Denne lette temperaturstigning
ophgrer spontant uden behandling pa femte dag efter vaccinationen.

Knuder eller haevelser (<2 cm) pa injektionsstedet blev observeret som meget almindeligt under
sikkerhedsstudier.

Disse lokale reaktioner kan vare 24 timer og reduceres gradvist og forsvinder uden behov for
behandling

Slgvhed og/eller mangel pa appetit i de farste 48 timer efter injektion observeres meget sjeldent,
ifalge rapportering fra bivirkningsobservation.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-. Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Dreegtighed
Laboratorieundersggelser hos hunkaniner i den sidste tredjedel af dreegtigheden har ikke afslgret nogen

tegn pa teratogene, fatotoksiske eller maternotoksiske virkninger .

Draegtige hunkaniner skal handteres med szrlig forsigtighed for at undga stress og risiko for abort.
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre

veterinzre legemidler. En beslutning om at bruge vaccinen far eller efter ethvert andet veterinert
legemiddel bar derfor treeffes i hvert enkelt tilfalde.



4.9 Dosering og indgivelsesvej

Subkutan anvendelse.

Giv 1 dosis (0,5 ml) af vaccinen, til kaniner fra en alder af 30 dage, ved subkutan injektion i den
laterale thorax veeg.

Revaccination: hver12. maned efter sidstevaccination.

Lad vaccinen na stuetemperatur inden indgivelsen.
Omrystes grundigt fer indgivelse.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
Der foreligger ingen data.
4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKEEGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiverede virale vacciner til leporidae, inaktiveret viral vaccine til
kaniner, kanin haamoragisk sygdom virus.
ATCvet-kode: lavest tilgeengelige niveau QI08AA0L

Til stimulering af immuniteten mod kanin hamoragisk lidelse type 2 virus (RHDV?2).
Vaccination af kaniner inducerede produktionen af heemagglutinationsinhiberende antistoffer, der
bestod i mindst 12 maneder.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer
Mineralsk olie

Thiomersal

Sorbitanmonooleat

Polysorbat 80

Natriumchlorid

Kaliumchlorid
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Kaliumdihydrogenphosphat

Vand til injektionsvaeske

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarleegemiddeler.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 2 ar

Opbevaringstid efter anbrud af indre emballage: Anvendes straks



6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkalet (2 til 8 °C)
Ma ikke fryses.
Opbevar hetteglas i den ydre karton som beskyttelse mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Type I-haetteglas af farvelgst glas indeholdende 0,5 ml (1 dosis), 5 ml (10 doser) eller 20 ml (40
doser).

Heetteglas af hgj densitet Polyethylen (HDPE) & 100 ml (200 doser).

Heetteglassene er lukket med en gummiprop og aluminiumsheette.

Pakningsstarrelser:

Kartonaske med 10 hatteglas a 1 dosis (0,5 ml).
Kartonaeske med 1 heetteglas a 10 doser (5 ml).
Kartonaeske med 1 heetteglas a 40 doser (20 ml).
Kartonaske med 1 HDPE hatteglas a 200 doser (100 ml).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN

TIf.: +34 972 430660
Fax. +34 972 430661
E-mail: hipra@hipra.com

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/16/199/001 (5 ml)

EU/2/16/199/002 (20 ml)

EU/2/16/199/003 (0,5 ml)

EU/2/16/199/004 (100 ml)

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsfaringstilladelse: 22.09.2016

Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: {DD / MM / AAAA}

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

{maneder/ar}

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu




FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



