1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ERAVAC injektionsvaske, emulsion til kaniner.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis pa 0,5 ml indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret kanin heemoragisk lidelse type 2 virus (RHDV?2), stamme V-1037
> 70 % cELISA40*

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

Adjuvans:
Mineralsk olie 104,125 mg

Hjzlpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Thiomersal 0,05 mg

Sorbitanmonooleat

Polysorbat 80

Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Dinatriumphosphatdodecahydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Vand til injektionsvaesker

Hvidlig emulsion.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kaniner

3.2  Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af kaniner fra 30 dages alderen, for at reducere dedelighed forarsaget af kanin
hamoragisk sygdom type 2 virus (RHDV2).

Indtraeden af immunitet: En uge.
Varighed af immunitet: 1 ar demonstreret ved “challenge”

3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof, adjuvans eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.



3.4 Serlige advarsler

Vaccinen beskytter kun mod RHDV2. Der er ikke pavist krydsbeskyttelse mod klassisk RHDV.
Det anbefales at vaccinere pé steder, hvor RHDV2 er epidemiologisk relevant.

Kun raske dyr ma vaccineres.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Dragtige hunkaniner skal hindteres med saerlig forsigtighed for at undgé stress og risiko for abort.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Uforsetlig injektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfelde
medfore tab af den pigaeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende.

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

Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter legeundersogelsen, skal du sege leegehjeelp igen.

Til legen:

Dette veterinarlagemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan uforsatlig injektion med dette veterinaerleegemiddel medfere kraftige haevelser, der eksempelvis
kan resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk
behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig
nér det drejer sig om fingerbladdele eller -sener.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Kaniner

Meget almindelig Forhgjet temperatur', Knude pa injektionsstedet ?,
S )
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hevelse pa injektionsstedet

Meget sjeelden Slevhed?, Inappetens®

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'En forbigdende reaktion lidt over 40 °C mellem 2 og 3 dage efter vaccinationen, som forsvinder
spontant uden behandling senest dag 5 efter vaccinationen.

% Lokale reaktioner (< 2 cm), der kan vare 24 timer og som gradvist aftager og forsvinder uden behov
for behandling.

3 Reaktioner kan observeres i de forste 48 timer efter injektionen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.



3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Laboratorieundersagelser hos hunkaniner i den sidste tredjedel af draegtigheden har ikke afsloret
nogen tegn pa teratogene, fatotoksiske eller maternotoksiske virkninger .

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veteringre laegemidler. En beslutning om at bruge vaccinen for eller efter ethvert andet veterinaert
leegemiddel ber derfor treeffes i hvert enkelt tilfzlde.

3.9 Administrationsveje og dosering

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: 1 ér efter sidste vaccination.

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

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der foreligger ingen data.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI0SAAO01

Til stimulering af immuniteten mod kanin hemoragisk lidelse type 2 virus (RHDV?2).
Vaccination af kaniner inducerede produktionen af ha&magglutinationsinhiberende antistoffer, der
bestod 1 mindst 1 ar.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemiddeler.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter anbrud af indre emballage: anvendes straks.
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5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

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

5.4 Den indre emballages art og indhold

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

Hetteglas af hej densitet Polyethylen (HDPE) 4 100 ml (200 doser).

Hetteglassene er lukket med en gummiprop og aluminiumshatte.

Pakningssterrelser:

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

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-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)

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 22 September2016

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)




