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Arzey

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Mixohipra -H
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

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

-Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar si- recititi.

-Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va 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.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescriptie veterinara:

-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra. Nu trebuie
sd-1 dafi 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

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135 17170 Amer (Girona) SPANIA

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
MIXOHIPRA-H, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

O dozi 0.5 ml (subcutan) si 0,1 ml (intradermal) contine:

Substanta activa:

Virus viu atenuat al Mixomatozei, tulpina VMI 30....... >10°CCIDs

CCIDsp: 50% doza infectantd pe culture celulare.

Liofilizat:

Povidone, gelatin, clorura de potasiu, fosfat disodic dodecahydrate, potasiu dihidrogen fosfat, clorura
de sodiu, sucroza, glutamat monosodic.

Solvent:

Solutie salind tamponata cu fosfat.

3. INDICATII TERAPEUTICE
lepuri: Pentru imunizarea activé in scopul prevenirii infectiei cu virusul Myxomg
Instalarea imunitétii: 1 siptdmana dupd administrare
Durata imunitatii: 6 luni post vaccinare
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4. CONTRAINDICATII
A nu se vaccina animalele imunosupresate.

5. REACTII ADVERSE

Un nodul mic de 4-7mm diametru poate apéera la locul de inoculare, care va dispdrea in 2-3
saptadmani.

Daci observati vreo reactie adversa ce nu este mentionatd in acest prospect, rugdm sa anuntati medicul
veterinar.

6. SPECII TINTA
lepuri

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE §I
DOZA PRESCRISA
O dozd/iepure indiferent de varsta si greutate.

Subcutanat: Dizolvati liofilizatul in solvent. Administrati 0,5 ml/iepure subcutanat in regiunea spatelui
sau gitului.

Intradermic: Dizolvati liofilizatul in 1/5 de solvent. Administrati 0,1 ml/iepure intradermic, pe partea
exterioard a urechii in regiunea de mijloc, cu ajutorul sistemului Dermoject.

Program de vaccinare:

Animale pentru reproductie: Se vor vaccina la virsta de 2,5 luni. Este recomandat vaccinarea sé se facd
primévara sau toamna. Revaccinare la fiecare 6 luni.

Animale la ingrésat: Se vor vaccina la virsta de 30 zile cu o dozid. Revaccinare: nu se aplici.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd EXP.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
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Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru flecare specie tinta:

Vaccinati numai animalele sénétoase.

Factorii imunosupresori diminuiazi eficacitatea vaccinului.Vaccinarea este mai putin efectivi in lunile
de vara, deoarece iepurii sunt mai putin susceptibili la virusul vaccinat.

Imunitatea pasiva poate interfera cu vaccinarea, insa ea oricum dispare la 25-30zile de viata.

Prin urmare,nu este recomandata vaccinarea iepurilor mai mici de 30zile.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Folositi materiale sterile pentru administrarea vaccinului.Agitati usor pina la reconstituirea completd a
pastilei liofilizate inainte de administrare.Fiind un reconstituirea completa a pastilei liofilizate inainte
de administrare.Fiind un vaccine homolog cu o puternicé capacitate de multiplicare, daca ferma este
afectati de boli cornice cum ar fi Pasteurella sau Bordetella, acesta se pot agrava dupa vaccinare.

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

Spalati-va méinile si echipamentul dupd utilizare. In caz de auto-injectare accidental solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta medicamentului.

Utilizare in perioada de gestatie
Medicamentul poate fi administrat in orice perioda a gestatiei sau lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt medicament de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
medicament de uz veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Administarrea unei supradoze (3doze vaccine) nu a cauzat nici un efect advers diferit decét cel
mentionat in reactii adverse.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE
Vaccin liofilizat: 18 luni.

Solvent: 5ani

A se utiliza imediat dupa reconstituire.




Agentia Nationald pentru Siguran{a Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogdiniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

13. STATUT LEGAL
Se elibereazd in baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Liofilizat: flacoane din sticld de 10 ml (25 sau 40 doze) clasificate de tip 1, conform versiunii curente a

EU Ph, inchise cu dopuri de cauciuc i capsule din aluminiu.
Solvent: flacoane din sticld de 20 ml (12,5 ml sau 20 ml pentru forma de prezentare de 25 sau 40 doze),

conform versiunii curente a EU Ph, inchise cu dopuri de cauciuc si capsule din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 de flacon din sticla cu 25 doze de tableta liofilizatd + 1 flacon din sticla de 12,5 ml

(pentru 25 doze)
Cutie de carton cu 1 de flacon din sticla cu 40 doze de tableta liofilizatd + 1 flacon din sticld de 20 ml

(pentru 40 doze)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
09/2016

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR!
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