GEBRAUCHSINFORMATION

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller.
MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I'Aviation, F-69800 Saint Priest, Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Dercunimix®

Lyophilisat und Suspension zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Kaninchen

3. ARZNEILICH WIRKSAME BESTANDTEILE UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Eine Dosis Impfstoff enthalt (0,2 ml):

Arzneilich wirksame Bestandteile:

Lyophilisat
Attenuiertes Myxomatosevirus, Stamm SG33 (Wirtssystem: Hilhnerembryozellen),

mind. ..........cc....... 104" GKIDsg,"
Suspension
Inaktiviertes Virus der Rabbit Haemorrhagic Disease (RHD), Stamm AG88 (Wirtssystem:
KANINCNEN) ..., 5 PDgy?
Adjuvans:
Al*-lonen (als Aluminiumhydroxid) ..........ccceceeeceeeereeeeesee oo e 0,350 mg
Hilfsstoff:
TRIOMEISAl ... e 0,010 mg

1) GKID50: Gewebekulturinfektiése Dosis 50 %
2) PD90: Protektive Dosis 90 %

4. ANWENDUNGSGEBIETE

Bei Kaninchen, die zur Zucht vorgesehen sind, ab dem Alter von 10 Wochen, und bei
Zuchttieren:

Grundimmunisierung und Wiederholungsimpfung zur Reduktion der Mortalitat, die durch
die Hamorrhagische Krankheit der Kaninchen (RHD) verursacht wird.
Wiederholungsimpfung zur Verhinderung der Mortalitat, die durch Myxomatose verursacht
wird.

Es wurde gezeigt, dass die Immunitat gegen RHD eine Woche nach Impfung ausgebildet
ist und ein Jahr anhalt.

Der Impfschutz gegen Myxomatose halt 4 Monate an.



5. GEGENANZEIGEN

Keine bekannt.

6. NEBENWIRKUNGEN

Nach der intradermalen Impfung tritt eine begrenzte Lokalreaktion (Knétchen von 3-4 mm
Durchmesser) auf, die sich innerhalb von 3 Wochen zurlckbildet.

In einer latent mit Myxomatose infizierten Umgebung kann die Impfung mit einem Myxo-
matose-Lebendimpfstoff die Bildung von leichten Myxomatose-ahnlichen Lasionen hervor-
rufen, die innerhalb von 15 Tagen verschwinden.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufge-
fuhrt sind, bei geimpften Tieren feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART

Kaninchen

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART DER ANWENDUNG
Eine Dosis zu 0,2 ml je Tier wird intradermal am Ohr nach folgendem Impfplan verabreicht:

- Vorimpfung gegen Myxomatose: beim Absetzen der Kaninchen mit dem attenuierten
Myxomatosevirus, Stamm SG33.

- Impfung mit Dercunimix: 6 Wochen nach der Myxomatose-Vorimpfung (d. h. im Alter von
10 bis 11 Wochen).

- Wiederholungsimpfungen mit Dercunimix: jahrlich.

Innerhalb des Impfintervalls von 1 Jahr zwischen zwei Injektionen von Dercunimix ist alle 4
Monate eine Auffrischungsimpfung mit einem Impfstoff erforderlich, der den Myxomatose-
Stamm SG33 enthélt.

Art der Anwendung:

- Die Flasche mit der RHD-Komponente gut schutteln, bis der Bodensatz resuspendiert
ist.

Die dunkle Farbe und der Bodensatz, die vor dem Schiitteln der Flasche mit der RHD-

Komponente zu beobachten sind, sind normal.

- Die Nadel einer 5-ml Spritze durch den Verschluss der Flasche mit der RHD-
Komponente stechen. Ungefahr 2 ml des Impfstoffes aufziehen.

- Die Nadel der gefullten Spritze durch den Verschluss der Flasche mit der Myxomato-
se-Komponente stechen. Die RHD-Komponente aus der Spritze injizieren.

- Die Flasche der Myxomatose-Komponente einige Sekunden gut schitteln, um das
gefriergetrocknete Pellet vollstandig aufzulésen.

- Den aufgeldsten Impfstoff mit der Spritze aufziehen und in die Flasche der RHD-
Komponente injizieren.

Wenn ein spezieller Applikator zur intradermalen Inokulation verwendet wird, sollte der Ap-
plikatorkopf so konstruiert sein, dass die Dlse keinen direkten Kontakt mit der Haut hat.
Falls das Gerat fur eine Dosis von 0,1 ml je Impfstoffabgabe vorgesehen ist, sind zwei In-



jektionen an unterschiedlichen Stellen in das gleiche Ohr erforderlich (es kann auch eine
Injektion in jedes Ohr verabreicht werden, wenn ein Ohr fiir 2 Injektionen nicht gro3 genug
ist).

Der Applikator ist entsprechend den Angaben des Herstellers einzusetzen. Die korrekte
Verabreichung des Impfstoffes kann anhand von Papeln kontrolliert werden, die unmittel-
bar nach der Injektion vorhanden sein missen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG, ART DER ANWENDUNG
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nur gesunde Tiere impfen.

Unter Einhaltung Ublicher aseptischer Bedingungen verabreichen.

Far die Injektion des Impfstoffes nur steriles und Antiseptika- und/oder Desinfektionsmittel-
freies Impfbesteck verwenden.

Bei Zwergkaninchen wurden keine Untersuchungen zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit
durchgefuhrt. Daher wird die Impfung dieser Rassen nicht empfohlen.

In Gebieten mit hohem Infektionsdruck kann die Impfung der Kaninchen gegen RHD ab
dem Alter von 4 Wochen ratsam sein.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzlglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Pa-
ckungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

10. WARTEZEIT

Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel auBer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Gekuhlt lagern und transportieren (2 °C — 8 °C). Vor Licht schitzen.

Nach der Rekonstitution innerhalb von 2 Stunden verwenden..

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Keine.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIAL, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entspre-

chend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. WEITERE ANGABEN



Nur fUr Tiere.
Verschreibungspflichtig.

Anwendung wéahrend der Trachtigkeit und Laktation:

Kann wahrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei

gleichzeitiger Anwendung eines anderen veterinarmedizinischen Produktes vor. Ob der
Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen veterinarmedizinischen Produkies
verwendet werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

Nach Verabreichung der doppelten Dosis des Impfstoffes wurden keine anderen als die
unter ,Nebenwirkungen® beschriebenen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen beobachtet.

Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen veterindrmedizinischen Produkten mischen.

Immunologische Eigenschaften:

Der Stamm SG33 des Myxomatosevirus ist lebend und attenuiert. Der Stamm AG88 des
RHD-Virus ist inaktiviert und mit Aluminiumhydroxid als Adjuvans versehen. Der Impfstoff
induziert nach Verabreichen an die Zieltierart einen spezifischen Schutz gegen Myxomato-
se und gegen die Hamorrhagische Krankheit der Kaninchen (RHD), wie durch Testinfektio-
nen nachgewiesen wurde.

15. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Oktober 2017



