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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

BioRabbit RHDV 1, 2 suspensie injectabild pentru iepuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 doza (0,5 ml) contine:

Substante active:

Virusul inactivat al bolii hemoragice a iepurelui, tip 1a, (RHDVa), tulpina Bio 89 min. 60*
Virusul inactivat al bolii hemoragice a iepurelui, tip 2 (RHDV2), tulpina Bio 88 min. 80*

*Titrul de anticorpi inhibitori ai hemaglutinarii dupa administrarea vaccinului la animale de laborator (iepuri)

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu 2,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Tiomersal 0,05 mg

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat acid de sodiu dodecahidrat
Fosfat dihidrogen de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

Lichid de culoare alba pana la aproape alb-gri, cu un sediment fin, prezent. Daci este lisat si stea mai
mult timp, continutul se va separa intr-un lichid limpede si intr-un sediment alb-laptos pana la alb-gri,
care se va dispersa omogen dupa agitare.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

lepuri

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activi a iepurilor de la varsta de 6 sdptimani pentru a preveni mortalitatea cauzata de
virusul bolii hemoragice a iepurilor tip RHDV/RHDVa si tip RHDV?2.

Instalarea imunitétii: 7 zile dupa vaccinare
Durata imunitatii: 12 luni

3.3 Contraindicatii
Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale
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Vaccinati doar animalele sénatoase.
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3.5;’5 'Piecﬁuﬁii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu au fost efectuate teste de siguranta la iepurii pitici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de autoinjectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu# a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

cauza fixarii necorespunzatoare.

Lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
combinat si administrat impreuni cu vaccinul Bioveta ce contine virusul mixomatozei, viu, in statele
membre in care acest vaccin este inregistrat sau ambele vaccinuri pot fi administrate in locuri diferite
in acelasi timp.

Pentru utilizare combinata, la iepurii cu vérsta de cel putin 8 saptimani a fost demonstratd instalarea
imunitatii dupa 7 zile si durata imunitatii de 6 luni, pentru componentele RHDVa si RHDV2. Cénd
ambele vaccinuri au fost administrate simultan in locuri diferite, la iepuriii cu varsta de cel putin 8
saptamani, instalarea imunititii a fost demonstrata dupa 7 zile pentru componentele RHDVa si
RHDV?2, durata imunitatii nu a fost demonstrata.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cAnd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

Doza de vaccinare — o dozi (0,5 m1) administrati subcutanat. Inainte de utilizare, vaccinul se
incilzeste incet la temperatura camerei i se agita bine .



Animalele pot fi vaccinate de la vérsta de 6 siptimani.

Revaccindrile anuale se efectueazi la cel mult 12 luni de la ultima vaccinare.
Daca acest vaccin este utilizat pentru a dilua vaccinul Bioveta cu virusul mixomatozei viu, se p&{‘\‘
combina doar vaccinul cu acelasi numar de doze, iar o dozi este de asemenea de 0,5 ml (adica de
exemplu: 10 doze de vaccin Bioveta cu virusul mixomatozei viu pot fi diluate cu 10 doze de acest
vaccin). Acesta se administreaza subcutanat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu este cazul

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QIOBAAOI

Mecanism de actiune:

Dupa administrarea la iepuri, vaccinul stimuleaza producerea de anticorpi specifici impotriva tipurilor

RHDV/RHDVa si RHDV2. Stimularea imunitétii impotriva RHDV se bazeazi pe considerente
sttintifice.

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia vaccinului recomandat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar mentionat in sectiunea 3.8 de mai sus.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

Termenul de valabilitate dupa amestecarea vaccinului BioRabbit RHDV 1, 2 cu vaccinul Bioveta cu
virusul mixomatozei viu: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.
A se feri de lumina.



2,0,
54 -ﬁ‘atura’i@i compozitia ambalajului primar

. Vaccinul est@fprezentat
~1n ﬂacoane de sticld incolord de clasa hidrolitica I :
g Flacon de 3 ml care contine 0,5 ml (1 doza)

Flacon de 10 m! care contine 5 ml (10 doze)
Flacon de 10 ml care contine 10 m! (20 de doze)

in flacoane din plastic translucid (HDPE):
Flacon de 15 ml care contine 5 ml (10 doze)
Flacon de 15 ml care contine 10 ml (20 de doze)

Flacoanele sunt inchise cu un dop din cauciuc clorobutil si un capac din aluminiu sau flip-off si plasate
intr-o cutie de carton sau plastic. Fiecare pachet contine un prospect aprobat.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton continand 1 x 10 doze sau 1 x 20 de doze.
Cutie de plastic contindnd 10 x 1 doza, 10 x 10 doze sau 10 x 20 de doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton: 1 x 10 doze, 1 x 20 de doze
Eticheta pentru cutie de plastic: 10 x 1 dozi, 10 x 10 doze, 10 x 20 de doze

i 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioRabbit RHDV 1, 2 suspensie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi (0,5 ml) contine:

Virusul inactivat al bolii hemoragice a iepurelui, tip 1a, (RHDVa), tulpina Bio 89 min. 60*

Virusul inactivat al bolii hemoragice a iepurelui, tip 2 (RHDV2), tulpina Bio 88

* Vezi prospectul

min. 80*

! 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1 doza, 1 x 10 doze, 10 x 10 doze, 1 x 20 de doze, 10 x 20 de doze

| 4. SPECII TINTA

lepuri. &

| 5. INDICATIH

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza pani la 10 ore.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se padstra si transporta in conditii de refrigerare (2°C-8°C).
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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Ase citi‘prqs\pe:étul tnainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

“Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE .
MICI e

Eticheta pentru flacon de sticla: 3 ml (volum de umplere 0,5 ml)
Eticheta pentru flacon de sticla: 10 ml (volum de umplere 5 ml sau 10 ml)
Eticheta pentru flacon de sticla: 15 ml (volum de umplere 5 ml sau 10 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

BioRabbit RHDV 1, 2 suspensie injectabila

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare dozi (0,5 ml) contine:
RHDV a
RHDV 2

| 3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL N

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

BioRabbit RHDV 1, 2 suspensie injectabild pentru iepuri

2.  Compozitie

Fiecare dozi (0,5 ml) contine:
Substante active:
Virusul inactivat al bolii hemoragice a iepurelui, tip

la, (RHDVa), tulpina Bio 89 min. 60*

Virusul inactivat al bolii hemoragice a iepurelui, tip 2 (RHDV2), tulpina Bio 88  min. 80*

*Titrul de anticorpi inhibitori ai hemaglutinirii dupa administrarea vaccinului la animale de laborator (iepuri)

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu 2,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal

0,05 mg

Lichid de culoare alba pani la aproape alb-gri, cu un sediment fin, prezent. Daca este lisat si stea mai
mult timp, coninutul se va separa intr-un lichid limpede si intr-un sediment alb-laptos p4na la alb-gri,

care se va dispersa omogen dupa agitare.
3.  Specii tinti

Iepuri

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a iepurilor de la varsta de 6

sdptdmani pentru a preveni mortalitatea cauzati de

virusul bolii hemoragice a iepurilor tip RHDV/RHDVa si tip RHDV 2.

Instalarea imunitatii: 7 zile dupa vaccinare
Durata imunititii: 12 luni

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu au fost efectuate teste de sigurant la iepurii pitici.

12
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" Precautii spétiale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
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-~ apimale: + 3/

i ¢az dgéi)ﬁ;?ﬁjectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului'sdu eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Nu se recomanda utilizarea la iepuri in ultima siptiména de gestatie din cauza posibilititii de avort din
cauza fixdrii necorespunzatoare. '

Lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ci acest vaccin poate fi
combinat si administrat impreuna cu vaccinul Bioveta ce contine virusul mixomatozei viu in statele
membre in care acest vaccin este inregistrat.

Pentru utilizare combinata, la iepurii cu varsta de cel putin 8 saptimani a fost demonstrata instalarea
imunititii dupi 7 zile si durata imunititii de 6 luni pentru componentele RHDVa si RHDV2. Cand
ambele vaccinuri au fost administrate simultan in locuri diferite, instalarea imunitatii dupa 7 zile
pentru componentele RHDVa si RHDV?2 a fost demonstrata la iepuri de la varsta de 8 sdptiméni,
durata imunititii nu a fost demonstrata.

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizérii acestui vaccin
inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu este cazul.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitéti majore:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia vaccinului recomandat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar mentionat in sectiunea Interactiunea cu alte produse
medicinale si alte forme de interactiune.
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7. Evenimente adverse
Nu existi.

Raportarea evenimentelor adverse este important3. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugim sa contactati In mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
(farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro).

Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

, Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Doza de vaccinare — o dozi (0,5 ml) administrati subcutanat.

Animalele pot fi vaccinate de la vérsta de 6 siptimani.

Revaccindrile anuale se efectueazi in cel mult 12 luni de la ultima vaccinare.

Daca acest vaccin este utilizat pentru a dilua vaccinul Bioveta cu virusul mixomatozei viu, poate fi
combinat doar vaccinul cu acelasi numar de doze, iar o dozi este de asemenea de 0,5 ml (adici de
exemplu: 10 doze de vaccin Bioveta cu virusul mixomatozei viu pot fi diluate cu 10 doze de acest
vaccin). Se administreaza subcutanat.

9.  Recomandiiri privind administrarea corecti

Inainte de utilizare, vaccinul se incalzeste incet la temperatura camerei si se agita bine.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea gi indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe eticheti.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore
Termenul de valabilitate dupa amestecarea vaccinului BioRabbit RHDV 1, 2 cu vaccinul Bioveta cu
virusul mixomatozei viu: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

14



miedicinal veterinar se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.

5 34; ‘ Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

R .,g‘i“y §~ .
o Vaccmu}vﬁgiiv{eazé:
. in flacoane~de sticld incolord de clasa hidrolitica I :
Flacon de 3 ml care contine 0,5 ml (1 dozd)
Flacon de 10 ml care contine 5 ml (10 doze)
Flacon de 10 ml care contine 10 ml (20 de doze)
in flacoane din plastic translucid (HDPE):
Flacon de 15 ml care contine 5 ml (10 doze)

Flacon de 15 ml care contine 10 ml (20 de doze)

Flacoanele sunt inchise cu un dop din cauciuc clorobutil si un capac din aluminiu sau flip-off si plasate
intr-o cutie de carton sau plastic. Fiecare pachet contine un prospect aprobat.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton continand 1 x 10 doze sau 1 x 20 de doze.

Cutie de plastic continand 10 x 1 doza, 10 x 10 doze sau 10 x 20 de doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
<{ZZ luna AAAA}>

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha
reklamace@bioveta.cz

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Dupa administrarea la iepuri, vaccinul stimuleazi producerea de anticorpi specifici impotriva tipurilor

RHDV/RHDVa si RHDV?2. Stimularea imunitatii impotriva RHDV se bazeaza pe considerente
stiintifice.
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