FASS ()

Filavac VHD K C+V

Ceva Animal Health
Injektionsvatska, suspension
(Injektionsvatska, suspension for kaniner. Rodaktig homogen suspension.)

Immunologiska, inaktiverade virala vacciner for kaniner, kaningulsotvirus

Djurslag:
Kanin

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Kaningulsotsvirus, stam IM507.2011, inaktiverat
Kaningulsotsvirus, stam LP.SV.2012 (variant 2010, RHDV?2), in...

ATC-kod:
QI08AA01

Texten nedan galler for:
Filavac RHD suspension och vatska till injektionsvatska, suspension ;
Filavac VHD K C+V injektionsvatska, suspension

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2021-02-02.

Innehall

En dos (0,5 ml) vaccin innehaller:
Aktiva substanser:
Kaningulsotsvirus stam LP.SV.2012 (variantstam 2010, RHDV2),

INAKEIVEIAL. . i min 1 SD90% *
Kaningulsotsvirus stam IM507.5C.2011 (klassisk stam 2010, RHDV1),

iNaktiverat.......ccooo i min 1 SD90% *
Adjuvans:

Aluminiumhydroxid (AI(OH)3) ................................................................ 0,35 mg
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(*) Skyddande dos fér minst 90% av de vaccinerade djuren.
Hjélpamnen:

1-dos-forpackning:
Aluminiumhydroxid
Natriummetabisulfit
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivatefosfat
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Farmakokinetiska egenskaper

Indikationer

For aktiv immunisering av kaniner fran 10 veckors alder, for att minska dédligheten till f6ljd av kaningulsot
orsakad av klassisk RHDV1 eller variant RHDV2.

Immunitetens insattande: 1 vecka

Immunitetens varaktighet: 1 ar.

Kontraindikationer

Inga

Forsiktighet

Ej relevant.

Draktighet och laktation

Draktighet:
Under faltforsok (en studie) noterades inga fall av abort efter administration av vaccinet till draktiga djur.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Fertilitet:
Inverkan av vaccination pa fertiliteten hos kaniner har inte undersokts.

Biverkningar

En tillfallig 6kning av kroppstemperaturen pa upp till 1,6°C kan vara mycket vanligt forekommande 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 vanligt forekommande i kliniska studier.

| mycket sallsynta fall har allvarliga 6verkanslighetsreaktioner rapporterats, som kan vara dodliga, fran
farmakovigilansdata.
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Ledargi och / eller inappetens har rapporterats mycket sallsynt under de férsta 48 timmarna efter injektion,
efter rapportering av ldkemedelsdvervakning efter marknadsféring.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande 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)

- 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)

Dosering

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 ndgon enstaka gang under administrering for att uppratthalla en homogen
suspension.

Karenstider
Noll dygn.

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 ndgot annat lakemedel bor darfor tas i
varje enskilt fall.

Overdosering

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

Observera

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 hég niva av antikroppar férvantas, maste
vaccinationsschemat anpassas darefter.

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

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, upps6k genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Ovrigt

Skall inte blandas med nagot annat veterinarmedicinskt lakemedel, férutom den spadningsvatska som
medfdljer flerdosforpackningarna.

Hallbarhet

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-30 19:33



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

Forvaring

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

Forpackningsinformation

Information om férpackningar saknas for denna produkt
FILAVAC VHD K C+V
Injektionsvatska, suspension Injektionsvatska, suspension fér kaniner. Rddaktig homogen suspension.

50 dos(er) injektionsflaska, receptbelagd
5 x 1 dos(er) injektionsflaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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