PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Vaccin contra mixomatozei la iepuri, liofilizat, viu, din tulpina B-82

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

- Pastratl acest prospect S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daci aveti orice intrebari suphmentare adresagl-vé medicului veterinar sau farmacistului.

- Dacd 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 sa-I dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Institutia Stiintifici federald de stat *’Centrul Federal de Cercetare in virosologie si
microbiologie”’, regiunea Vladimir, Federatia Rusa, districtul Petusinskii, Volghinsky,

str. Academicianul Bakulova. Tel. Fax:8(4922)37-92-53, 37-92-51; 37-92-52.

e-mail: info@ficvim.ru

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Vaccin contra mixomatozei la iepuri, liofilizat, viu, din tulpina B-82.

Substanta activa:

O doza comerciald (de inoculare) - 1,0 cm?, contine cel putin 500 IDs¢ de virus mixom
(tutlpina B-82).

Lista excipientilor: lactozi (2%) si peptona (2%).

Liofilizat pentru suspensie injectabila (vaccin viu).
Masd poroasd omogend, de culoare crem.

3. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii tintd)

Vaccinul este conceput pentru a preveni mixomatoza la iepuri.

Iepuri decorativi si iepuri de rasd crescute pentru carne, se imunizeaza o singura daté, incepand
cu virsta de 28 de zile.

Revaccinarea se efectueazi dupd 3 luni, iar apoi peste primele 9 luni cu vacein mapotnva

mixomatozei la iepuri sau cu vaccin asociat impotriva mixomatozei si a bolii hemo*ragm‘e’virgle‘i@
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In cazul aparitiei sau suspiciunei a mixomatozei, se vaccineaza animalele clinic sanitoase de la
virsta de 28 zile si se vor revaccina dupd 1 lund, cu un rapel peste 9 luni, folosind vaccin
monovalent sau asociat. Animalele bolnave sunt sacrificate si arse impreund cu blana.
Vaccinarea animalelor este recomandati de efectuat primévara, inainte de aparitie a principalilor
purtitori ai agentului cauzal - tantarii.

4., CONTRAINDICATII

Este interzis si se vaccineze animalele bolnave si / sau slabite din punct de vedere clinic.

Nu se recomandii vaccinarea femelelor in ultima saptimina de gestatie, din cauza posibilitatii
avortului ca rezultat al impactului fizic in timpul fixdrii lor.

Este interzisd efectuarea vaccindrii impotriva mixomatozei in ferme de iepuri §i in gospodariile
sectorului privat in cazul prezentei bolilor infectioase acute ale iepurilor.

5. REACTII ADVERSE

Reactii postvaccinale dupd imunizarea primard nu sa stabilit. In anumite cazuri poate aparea o
rectie locald sub formatiune nodulard, care dispare dupd o sdptamind. Daci observafi orice alte
reactii adverse decit cele semnalate in acest prospect va rugdm contactati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Iepuri

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE
SI DOZA PRESCRISA

Respectind regulile de asepsie, se deschide fiola si continutul se resuspenda in raport de

0,5 cm?® de solvent (apa distilatd sau solutie fiziologicd sterild) in cazul imunizirii prin cale
intramusculari sau de 0,1 cm?® in cazul imunizérii prin cale subcutanati la 1 dozi de vaccin.
Vaccinul este protejat de expunerea la lumina directé a soarelui.

Vaccinul se administreazi subcutanat sau intramuscular la iepuri intr-un volum de 0,5 cm? in
treimea mijlocie a coapsei. La administrarea intradermica vaccinul se administreaza cu ajotorul
unei seringi cu doud ace. Pentru acest lucru, seringa se introduce in vaccin dizolvat si se stripunge
pavilionul urechii iepurelui din partea interioara la nivelul treimii de sus 1n regiunea férd blana
astfel, ca orificiul acului si patrunda prin toatd grosimea pavilionului urechii (fird a leza vasele
sangvine mari). e

Inainte de vaccinare seringile obisnuite, injectoarele si acele sunt sterilizate prin fierbere in apa
distilata timp de 15 minute. Dezinfectia seringilor si acelor cu mijloace chimice nu este permisa.
Suprafata pielii la locul administrarii vaccinului se va prelucra cu 70% etanol. Pentru fiecare
animal se va folosi un ac steril in parte.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE i v
Carne - 7 zile de la ultima administrare. (7 et e N
Peste 3-4 siptiméni de la imunizare animalele vaccinate pot fi exportate in alte gospodarii. .\~
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Vaccinul se pastreazi si se transporteaza intr-un loc uscat, intunecos, la o temperaturﬁ nu mai mare
de 8° C. Inaccesibil copiilor.

A nu se utiliza dupd expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Solicitati medicului veterinar informatii
referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

Fiolele cu vaccini fara etichete, cu termen de valabilitate expirat, a ciror integritate a fost afectata,
care si-au modificat culoarea, cu prezenta impuritatilor, precum si resturile vaccinului care nu sunt
utilizate in decurs de 4 ore de la deschiderea fiolei, sunt supuse distrugerii i decontaminate prin
fierbere timp de 10 minute, sau prelucrate cu o solutie alcalind de 2% sau 5% solutie de cloramina
(1: 1) timp de 30 minute.

Reciclarea vaccinului decontaminat nu necesiti respectarea masurilor speciale de precautie.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:
A se evita incilcarea schemelor de vaccinare, deoarece aceasta poate reduce eficacitatea imunizarii
mixomatozei la iepuri.

in caz daci vaccinarea planificata a fost omis3, este necesar de a efectua imunizarea cit mai curdnd
posibil.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Atunci cind utilizati vaccinul in conformitate cu instructiunile de utilizare, efectele secundare si
complica;iile de reguld, nu sunt observate in termen de 21 de zile dupa vaccinare, animalele sunt
este admisi o scédere a poftei de méncare in decurs de 1-2 zile dupa vaccinare.

In cazul vaccinarii animalelor in perioada de incubatie a bolii, pot apdrea cazuri de boali clinici si
deces. Astfel de animale sunt ucise §i arse tot cu piele. Locurile de intrefinere a iepurilor si
echipamentele se dezinfecteaza.

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

Atunci cind se lucreazi cu vaccinul trebuie si se respecte regulile generale de igiend si tehnici de
securitate, previizute pentru activitatea cu medicamentele de uz veterinar.

Toate persoanele implicate in efectuarea vaccindrii trebuie sd poarte ech_!Pament de
protectie (cizme de cauciuc, halat, pantaloni, boneté, méanusi de cauciuc) si echipamient ﬁ prtzteg;le
individuala: ochelari de tip inchis. La locul de munca trebuie sa fie o trusa medica}abg%priﬂf\lajﬁﬁr

In cazul contactului a vaccinului cu pielea si / sau membranele mucoase. Se T reco'szﬁldé\ de
spalat acestea cu multa apa. In cazul scurgerilor de vaccin, zona infectaté a podelt‘l sau a;s‘&;ﬂmg




este acoperitd cu o solutie de orice dezinfectant, in conformitate cu instructiunile de utilizare a
acestuia.

In cazul injectirii accidentale cu vaccin, persoana va prelucra locul de injectare cu solutie de alcool
etilic 70%, va contacta o unitate medicala si va informa medicul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu se recomandd vaccinarea femelelor in ultima siptimini de gestatie, din cauza posibilititii
avortului ca rezultat al impactului fizic in timpul fixérii lor.

Este permis administrarea vaccinului la femele in lactafie.

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

Vaccinul poate fi folosit simultan (intr-o zi) cu alte vaccinuri. in acest caz vaccinurile trebuie
introduse in zone diferite ale corpului folosind diferite seringi. Vaccinul nu poate fi amestecat cu
orice alte medicamente intr-o seringa.

Supradozare

Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse altele decit cele apédrute dupd admnistrarea unei doze.

12. PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a vaccinului: 12 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituirea vaccinului conform indicatiilor: 4 ore.

13. STATUT LEGAL
Se elibereazi in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Vaccinul este ambalat in 1,0 cm® (10, 15, 20 doze fiecare) in flacoane de capacitate
corespunzitoare. Fiolele sunt umplute cu aer uscat sau gaz inert si sigilate. Fiolele de vaccin sunt
ambalate in cutii. In fiecare cutie sunt prospectele pentru utilizarea vaccinului. Flacoanele cu
vaccin sunt ambalate in cutii (sau alt mod pentru a fi transportatate adecvat).

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10/2021
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