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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Vaccin viu liofilizant - MIXOVAC

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest
medicament de wuz veterinar deoarece confine informatii importante pentru
dumneavoastri. o =led

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-I recitii.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie si-l1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DE’I‘INZ\TORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Numele §i adresa:

Intreprinderea de Stat ,,Fabrica de produse biologice Sumy”,

40021, Ukraina, or. Sumy, str. Gamaley, 25

telefon: (0542) 617-032

fax: (0542) 617-032

e-mail: info@biofabrika.sumy.ua

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

Vaccin viu liofilizat omolog contra mixomatozei iepurilor, preparat cu tulpina B-82.

O doza de vaccin contine:

- tulpini atenuati a virusului mixom "B-82", cu o activitate de cel putin 10*° IDs¢/ cm’

- mediu protector.

Diluantul pentru vaccin Mixovac este fabricat din sdruri de potasiu si fosfat de sodiu
disubstituite, glicerin si apa distilatd sau demineralizatd pH 6,8-7,4.

Vaccin - liofilizant.
Diluant - lichid transparent incolor.

3. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii {intd)

Vaccinul este conceput pentru a preveni mixomatoza la iepuri.

Se utilizeaz pentru prevenirea si combaterea mixomatozei la iepuri in gospoddrii favorabile,
nefavorabile si amenintate de boali. in gospodarii favorabile animalele adulte se vaceineazi o
singurd dati. Tineretul se vaccineaza de la virsta de 1,5 luni cu repel peste 3 luni.
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Imunitatea se formeazi la iepuri in a noua zi si dureazi cel putin 9 luni.
Vaccinul nu posedd proprietiti medicinale.

4. CONTRAINDICATII

Este interzisi vaccinarea iepurilor cu semne clinice ale bolii si, de asemenea, este inadmisibild
vaccinarea in cazul diagnosticirii prezentei bolilor infectioase acute ale iepurilor in gospodarii.
In cazul vaccindrii animalelor aflate in perioada de incubatie, moartea lor este posibild in primele
patru zile.

In gospodarii nefavorabile, vaccinirii sunt supusi numai iepurii clinic sanatosi din punct de
vedere clinic in Inc#perile (magazii) in care nu s-a inregistrat cazuri de boald sau moarte a
iepurilor din cauza mixomatozei.

Vaccindrile sunt recomandate de efectuat primévara inainte de aparitia principalilor vectori ai
agentului cauzal al bolii - fantarii.

Iepurii cahectici si care manifestd semne clinice boala (febrd) nu trebuie vaccinati.

5. REACTII ADVERSE
La animalele vaccinate se admite o scidere a poftei de mancare la 1-2 zi dupé vaccinare.
La locul inoculdrii poate aparea un nodul care se resoarbe in timp.

6. SPECII TINTA
Iepuri.

7. POSOLOGIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Vaccinul se dizolva cu diluant / solutie fiziologicd, administrat intramuscular / intradermic.
-Pentru administrarea intradermici - flacoanele cu continut de 10, 20, 25, 30, 50 doze, se dizolva
corespunzitor in 0,15; 0,3; 0,375; 0,45; 0,75 cm? de diluant sau solutie fiziologica sterilizata.

Se injecteazi prin stripungerea auriculului iepurelui din interior la nivelul treimii superioare a
zonei fard par, astfel incat orificiul acului si pitrunda pe intreaga grosime a cochiliei (fard a
deteriora vasele sangvine mari).

-Pentru administrarea intramusculard - flacoanele cu continutul de 10, 20, 25, 30, 50 doze, se
dizolva corespunzitor in 10, 20, 25, 30, 50 cm?® diluant sau solutie fiziologics, in dozi - 1 cm® in
zona coapsei.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carne = 0 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Vaccinul se pastreazi intr-un loc uscat, intunecat, inchis la temperatura de 2-8°C,
diluantul la temperatura nu mai joasd de 2°C §i nu mai mare 25°C.

A se pistra intr-un loc inaccesibil pentru personal neautorizat, in special copii.
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10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Flacoanele cu vaccini firi etichete, sau expirate, a ciror integritate a fost afectatd,care si-au
modificat culoarea, prezenta impuritatilor, precum si resturile vaccinului care nu sunt utilizate in
decurs de 4 ore de la deschiderea flaconului sunt supuse distrugerii si decontaminate prin

- fierbere timp de 10 minute, sau tratarea cu o solutie alcalind de 2% sau 5% solutie de clor (1: 1)
timp de 30 minute.

11. ATENTIONARI SPECIALE (interdictii)

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-finti:

in localitatile si gospodariile nefavorabile sunt supuse vaccindrii animalele sinitoase si tineretul
de la virsta de 28 zile. Tineretul se revaccineazi peste 3 luni.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In gospadarii in care iepurii sunt vaccinati impotriva bolii hemoragice virale a iepurilor, vaccinul
impotriva mixomatozei este utilizat nu mai tirziu de 12 zile sau nu mai devreme de 14 zile dupa
vaccinarea animalelor impotriva bolii hemoragice virale a iepurilor.

Pentru a identifica contraindicatiile, medicul efectuiazi termometria obligatorie in ziua
vaccinarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

De respectat regulile igienei personale la administrarea vaccinului.

In cazul autoinjectarii intimplétoare este necesar imediat de adresat dupd ajutor medical, aviind
cu sine instructiunea sau eticheta acestui vaccin.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

Iepuroaicele sunt vaccinate in orice perioada a gestatiei.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu existi.

Supradozare

in caz de supradozare nu s-au observat reactii adverse (generale, locale), altele decit cele descrise
la pct. 5 (reactii adverse).

Incompatibilitagi:

Este interzisa utilizarea vaccinului simultan cu alte medicamente de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a vaccinului: 12 luni de la data fabricarii.
Perioada de valabilitate a diluantului: 12 luni de la data fabricérii.
Perioada de valabilitate dupd reconstituire: 4 ore.

13. STATUT LEGAL
Se elibereazi in baza prescriptiei veterinare.



14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Vaccinul este produs in flacoane de sticld de 10 cm? continind 10, 20, 25, 30, 50 doze.

Diluantul este produs in flacoane de sticla cu volum de 10, 20, 25, 30, 50 cm’.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10/2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



