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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

MYXOREN
vaccin viu liofilizat contra mixomatozei la iepuri

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

-Pastrati acest prospect, s-ar putea si fie necesar sa-1 recitifi.
-Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.
-Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd mediculei veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
-Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.
-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastrd. Nu
trebuie sd-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINZ&TORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
Bioveta, a.s., Komenskeho 212, 68323 Ivanovice na hane, Republica Ceha

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA $I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Myxoren —vaccin viu liofilizat contra mixomatozei la iepuri

Liofilizat si solvent pentru uz parenteral

Compozitia liofilizatului:

Denumirea substantei | Cantitatea Functia Mod de administrare
Poxvirus mixomatos | min.10**TCID(50) Substanta activa
atenuat max.10°*TCID(50)
Mediu de liofilizare 0,03 ml Substanta de s.C.
protectie
Mediu MEM 0,1 ml Mediu de culturd
Denumirea substantei | Cantitatea Functia Mod de administrare
Poxvirus mixomatos | min.10%°TCID(50) Substanta activa
| atenuat max.10>'TCID(50) i.dermic
Mediu de liofilizare | 0.0075 ml Substanta de
protectie
Mediu MEM 0,025 ml Mediu de culturd
Denumirea substantei | Cantitatea Functia Mod de administrare
Poxvirus mixomatos | min.10>°TCID(50) Substanta activa
atenuat max.10>!'TCID(50)
Mediu de liofilizare 0.006 ml Substanta de
protectie
Mediu MEM 0,02 ml Mediu de culturd
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Compozitia solventului:

Diluent A

1 ml contine - Clorura de sodiu - 8,34 mg, Clorurd de potasiu - 0,21 mg, Hidrogenofosfat de
sodiu - 2,47 mg, Dihidrofosfat de potasiu-0,21 mg, Apa purd pentru injectii pina la 1,0 ml.

3. INDICATII TERAPEUTICE
Se indicd pentru imunizarea preventiva a iepurilor clinic sdnatosi impotriva mixomatozei la
iepuri.

4. CONTRAINDICATII
A nu se vaccina animalele bolnave ce prezintd simptome clinice.

5. REACTII ADVERSE

Tulpina vie atenuati a mixomatozei nu induce efecte secundare sau locale.

In cazul in care vaccinarea se efectueazi in efectivele deja afectate de mixomatoza sau care se
afla sub riscul bolii mentionate, ar trebui luata in considerare o anumita pierdere a animalelor
vaccinate in faza prodromala a bolii.

6. SPECII TINTA
Iepiri.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE S1 DOZA PRESCRISA
Doze:

0,1 ml, 0,2 ml,1,0 ml.
Mod de administrare:
transdermic, intradermic, subcutanat.

Vaccinul poate fi fie injectat in pavilionul urechii, folosind un ac dublu special sau aplicat
subcutanat intr-o regiune a coloanei vertebrale, sau un aplicator inutil (de 0,1 sau 0,2 ml).

Diluati liofilizatul in diluant A.

Ambealajul cu doza unica destinat unei aplicatii subcutanate contine 1 ml de diluant.

Daca vaccinul este injectat in pavilionul urechii, in ambalaj se contine 1,5 ml si 0,8 ml de diluant
care este suficient pentru 100 de doze si respectiv, 50 de doze.

In aplicarea subcutanati, cantitatea de diluant este de 20 ml sau 10 ml si reprezinti 20 de doze
sau 10 doze s.c.

in cazul utilizirii aplicatorului inutil cu doza de 0,2 ml, cantitatea de diluant este de 20 ml sau 10
ml si reprezintd 80 sau 40 de doze injectabile. Cand se utilizeaza un aplicator de ace cu doza de
0,1 ml, cantitatea de diluant este de 10 ml sau 5 ml i un astfel de vaccin di_blf;t'ié}fféﬁgtﬁ 100

sau 50 de doze. ;:P-g\@‘}) S\
g / _.f,-__,/' ;| .- ) )
Aplicare: 1) Injectat in pavilionul urechii (ac dublu ) :./ $(E 1 o™ BBk
2) Subcutanat ; /
.3) Cu un aplicator fird ac cu doza de 0,2 ml
4) Cu un aplicator fird ac cu doza de 0,1 ml
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1) Injectat in pavilionul urechii

Daci vaccinul este injectat in pavilionul urechii, in ambalaj se contine 1,5 ml si 0,8 ml de diluant
care este suficient pentru 100 de doze si respectiv, 50 de doze.

Doza de vaccinare este de reprezentat cu volumul vaccinului continut in orificiile §i caneluri ale
acului dublu special.

La injectarea vaccinului in pavilionul urechii cu un ac dublu, trebuie respectatd urmatoarea
proceduré de vaccinare:

- Indepartati dispozitivele de inchidere din flacoanele care contin vaccinul si diluantul relevant;

- Diluati liofilizatul in diluantul inclus si turnati vaccinul obtinut inapoi in flacon mai mic in care
diluantul a fost continut anterior (pentru a asigura utilizarea optima din volumul mic al
vaccinului);

- Injectati vaccinul in pavilionul urechii din partea interioara la nivelul treimii superioare a partii
sale care este lipsit de fire de par, astfel incét orificiile acului dublu special s patrundi complet
prin pavilionul urechii; vasele de sdnge nu trebuie s fie afectate simultan;

- Nu dezinfectati niciodata locul de injectare.

Daci acul nu poate fi suficient de scufundat in volumul vaccinului, nu turnati niciodata

resturi de vaccin si nu addugati niciodata restul vaccinului in flaconul nou deschis. Nu utilizati
niciodata ace fierbinti pentru vaccinare, avand in vedere natura vaccinului (virusul viu).

Nu utilizati niciodati agenti chimici pentru sterilizarea acelor inainte de vaccinare. Sterilizati
acele numai prin fierbere sau aprindere.

2) Aplicare subcutanata:
a) 20 ml de diluant A sunt suficiente pentru 20 de doze
b) 10 ml de diluant A sunt suficiente pentru 10 doze
Doza de vaccinare pentru 1 iepure este de 1 ml de vaccin.

3) Aplicare fard ace (doza de 0,2 ml):

a) 20 ml de Diluant A reprezinta 80 de doze

b) 10 ml de Diluant A reprezintd 40 de doze

Daci aplicatorul fird ac este setat pentru o doza de 0,2 ml, volumul de vaccin continut
reprezintd o doza de imunizare.

4) Aplicare fard ace (doza de 0.1 ml):
a) 10 ml de diluant A reprezinta 100 de doze
b) 5 ml de Diluant A reprezintd 50 de doze
Daci aplicatorul fara ac este setat pentru doza de 0,1 ml, volumul de vaccin con‘;mut reprezmta
o0 dozi de imunizare. -

Imunizarea cu aplicatorul fara ac se efectueaza dupd cum urmeaza: Vaccmul sz .
interiorul pavilionului urechii in partea sa goald; ambele aurichi ar trebui s&ﬁé gﬁamﬁg :
unite. Vaccinul poate fi, de asemenea, aplicat in spatele scupulei sau in mu A
pelviana, unde aplicatorul fara ac este aplicat direct pe piele.

Functionarea aplicatorului trebuie verificatd.
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in cazul oricirei scideri a performantei aplicatorului, duza sa cu jet trebuie curatata (poate fi
infundata). Functionarea corectd a aplicatorului trebuie verificata inainte de fiecare vaccinare.

Doza de vaccinare este identica pentru iepurii cu varsta de peste o luna, indiferent de greutatea
lor.

Perioada de imunitate este limitati si depinde de vérsta iepurilor vaccinafi. Anticorpii obtinuti de
la mame inhiba efectul de vaccinare; prin urmare, animalele nu trebuie, sa fie vaccinate mai
devreme decét la véarsta de 4 sdptdmani.

In cazul vaccindrii unice efectuate la varsta de 10 saptimani si peste imunitatea dureaza cel putin
6 luni. Daci un animal este imunizat mai devreme decét la vérsta de 10 sdptamani, acesta trebuie
revaccinat dupi 6 sdptimani si imunitatea dureaza cel putin 6 luni. Urmétoarea revaccinare
trebuie efectuatd nu mai tirziu de 6 luni de la ultima vaccinare.

Doua vaccindri pe an, si anume, vaccinarea in primévard si revaccinarea in timpul verii, ar trebui
efectuate de preferinta la iepurii de reproductie in regiuni cu conditii de infectie nefavorabile.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
0 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra si transporta In conditii de refrigerare (+2 °C +8 °C)
A se feri de inghet si lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Vaccinul nefolosit timp de 4 ore de la dilutie, se utilizeaza in conformitate cu reglamentérile

locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu deseurile
menajere, in conformitate cu cerintele locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz

veterinar la animale:
In timpul lucrului cu Myxoren, e important de respectat regulile comune de igiend personal si a
tehnicii securititii prevazute in lucru cu preparate farmaceutice.

Se recomanda folosirea echipamentului de protectie (ménusi din neopren, haine de protectie)
cind se manipuleaza vaccinul.

Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie:

Vaccinul nu prezinti efecte adverse asupra dezvoltarii fitului si a stérii de sanal:ate a une1 femele
gestante. 4 ‘;U&T e, o R
Avand in vedere manipularea necesard cu animalul, iepurii nu vor fi vaccmau in a-/) ﬁmﬁmte
a perioadei de gestatie. :
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Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Combinarea vaccinurilor: Vaccinurile impotriva mixomatozei fabricate de Bioveta, a. s.,
Ivanovice na Hané poate fi aplicat subcutanat simultan cu orice vaccin impotriva bolii
hemoragice a iepurelui.

Vaccinurile nu pot fi amestecate datoritd naturii lor diferite!

Supradozare:

Doza dubla nu provoaca efecte secundare.

Incompatibilitati:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

12. PERIODA DE VALABILITATE

In ambalajul original al producitorului, cu respectarea conditiilor de pastrare - 2 ani.
Dupa prima deschidere - 4 ore.

A nu se folosi dupi expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13. STATUT LEGAL
Se elibereazi cu prescriptie veterinard.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
1 x 10 doze subcutanate 1 x 20 doze subcutanate

5 x 10 doze subcutanate 5 x 20 doze subcutanate

1 x 40 de doze i.d 1 x 80 de doze i.d

1 x 50 de doze i.d 1 x 100 de doze i.d

5 x 40 de doze i.d 5 x 80 de doze i.d

5x 50 de doze i.d 5 x 100 de doze i.d

1 x 50 doze aplicate cu ac dublu 1 x 100 doze aplicate cu ac dublu
5 x 50 doze aplicate cu ac dublu 5 x 100 doze aplicate cu ac dublu

Pachete cu doza unicé: 1 x 1 doza subcutanatd
5 x 1 dozé subcutanatad
10 x 1 dozd subcutanata

Vaccinul liofilizat este furnizat in flacoane de 9 ml. Diluantul este furnizat la cetef

conformitate cu numaérul specificat de doze si metoda de administrare.

Liofilizat Diluant A Doze
(flacon tip 6R) Flacon Volum
continut
Flacon 9 ml (flacon tip 6R) 9 ml tip 6R 1,5ml 100 Ac dublu
Cu 2,6 ml de liofilizat 9 ml tip 6R 0,8 ml 50 Ac dublu
20 ml 20 ml 20 S
10 ml 10 ml 10 8.6,
20 ml 20 ml 80 Féra ace 0,2 ml
10 ml 10 ml 40 Fara ace 0,2 ml
Flacon de 3 ml 20 ml 20 ml 20 s.C.
(tip insulind 3ml) 10 ml 10 ml 10 3.8
cu 1 ml de liofilizat 9 ml 0,8 ml 50 Ac dublu
3 ml 1 ml 1 s.C.
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Nu toate ambalajele pot fi disponibile.

15. DATA ULTIMII REVIZUIRI A TEXTULUI
06/2021

16. DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI iN R. MOLDOVA

SRL” Zoofarmagro”,

m. Chisinau, str.Camenita 4a

tel/fax +373 022 855-071;

Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



