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‘REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Vaccin viu liofilizant — MIXOVAC.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descriere generali.
Vaccin viu liofilizat omolog contra mixomatozei iepurilor, preparat cu tulpina B-82.

2.2 Compozitia calitativi si cantitativa

O dozi de vaccin contine:

- tulpind atenuati a virusului mixom "B-82", cu o activitate de cel putin 10*° IDso/em’,

- mediu protector;

Diluantul pentru vaccin Mixovac este fabricat din séruri de potasiu si fosfat de sodiu disubstituite,
glicerina si apa distilatd sau demineralizati pH 6,8-7,4

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin - liofilizant.
Diluant - lichid transparent incolor.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Iepuri.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Vaccinul este conceput pentru a preveni mixomatoza la iepuri.

Se utilizeazd pentru prevenirea si combaterea mixomatozei la iepuri in gospodarii favorabile,
nefavorabile §i amenintate de boala. In gospodarii favorabile animalele adulte se vaccineazi o
singurd datd. Tineretul se vaccineaza de la virsta de 1,5 luni cu repel peste 3 luni.

Imunitatea se formeazi la iepuri in a noua zi si dureazi cel putin 9 luni.
Vaccinul nu poseda proprietiti medicinale.

4.3 Contraindicatii:

Este interzisa vaccinarea iepurilor cu semne clinice ale bolii §i, de asemenea, este inadmisibila
vaccinarea in cazul diagnosticirii prezentei bolilor infectioase acute ale iepurilor in gospodarii.

In cazul vaccinirii animalelor aflate in perioada de incubatie, moartea lor este posibili in primele
patru zile.

in gospodarii nefavorabile, vaccindrii sunt supusi numai iepurii clinic snitosi din punet'de vedere
clinic in incaperile (magazii) in care nu s-a inregistrat cazuri de boala sau moarte a iepurilor din
cauza mixomatozei. af A,



Vaccindrile sunt recomandate de efectuat primivara inainte de aparitia principalilor vectori ai
agentului cauzal al bolii - tantarii.
Iepurii cahectici §i care manifestd semne clinice boala (febréd) nu trebuie vaccinafi.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
In localitatile si gospodariile nefavorabile sunt supuse vaccindrii animalele sinitoase si tineretul de
la virsta de 28 zile. Tineretul se revaccineazi peste 3 luni.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 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 tarziu de 12 zile sau nu mai devreme de 14 zile dupd
vaccinarea animalelor impotriva bolii hemoragice virale a iepurilor.

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

4.5.2 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 autoinjectirii intimplitoare este necesar imediat de adresat dupa ajutor medical, aviind cu
sine instructiunea sau eticheta acestui vaccin.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):
La animalele vaccinate se admite o scadere a poftei de méancare la 1-2 zi dupa vaccinare.
La locul inoculirii poate apdrea un nodul care se resoarbe in timp.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Iepuroaicele sunt vaccinate in orice perioadd a gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu exista.

4.9 Doza si calea de administrare

Vaccinul se dizolva cu diluant / solutie fiziologicd, administrat intramuscular / intradermic.

-Pentru administrarea intradermica - flacoanele cu continut de 10, 20, 25, 30, 50 doze, se dizolvd
corespunzitor in 0,15; 0,3; 0,375; 0,45; 0,75 cm? de diluant sau solutie fiziologici sterilizata.

Se injecteazi prin stripungerea auriculului iepurelui din interior la nivelul treimii superioare a zonei
fard pér, astfel incat orificiul acului si patrundd pe intreaga grosime a cochiliei (fird 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 fiziologica, in dozi - 1 cm’ in
zona coapsei.



4.10 Supradozare
in caz de supradozare nu s-au observat reactii adverse (generale, locale), altele decit cele descrise la
pet. 4.6 (reactii adverse).

4.11 Perioada de asteptare
Carne = 0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Imunologice pentru leporide.
Codul veterinar ATC: QI08AD02

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
- mediu protector.

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

6.3 Perioada de valabilitate:

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

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

Vaccinul se pastreazi intr-un loc uscat, intunecat, inchis la temperatura de 2-8°C.
Diluantul — la temperaturi nu mai joas de 2°C si nu mai mare de 25°C.

A se pistra Intr-un loc inaccesibil pentru personal neautorizat, in special copii.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul — in flacoane de sticld de 10 cm?, cu continut de 10, 20, 25, 30, 50 doze.
Diluantul — in flacoane, cu continut de 10, 20, 25, 30, 50 cm?,

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Flacoanele cu vaccind far# etichete, sau expirate, a caror 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 §i 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.
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7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
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

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210092

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
11/10/2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10/2021
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