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PROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILO
DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
MIXOHIPRA-H, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descriere generala
Vaccin viu atenuat Myxomatos, tulpina VMI 30

2.2 Compozitia calitativi si cantitativi
O doza 0,5 ml (subcutan) si 0,1 ml (intradermal) contine:
2.2.1 Substanta activi:
Virus viu atenuat Myxomatos, tulpina VMI 30 .......cccocenennenn >10° CCIDsp*
* CCIDsp— 50% doza de infectie in celulele celulare

2.2.2. Excipienti:
Pentru lista completa a excepientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Component liofilizat, care in vederea injectirii, trebuie reconstituit cu fractia lichidd, pentru a primi
solutia injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
lepuri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Iepuri: Pentru imunizarea activa in scopul prevenirii infectiei cu virusul Myxomatos al iepurelui.
Instalarea imunitatii: 1 sdptdmand dupa administrare

Durata imunititii: 6 luni post vaccinare

4.3 Contraindicatii:
A nu se vaccina animalele imunosupresate.

4.4 Atentiondri special pentru fiecare specie-tinti:

A se vaccina doar animalele séndtoase. Factorii imunosupresivi diminuiaza eficacitatea vaccinului.
Vaccinarea este mai putin eficienta in lunile de vard, deoarece iepurii devin mai putin susceptibili la
virusul vaccinal.

Imunitatea pasiva poate interfera cu vaccinarea, cu toate acestea, imunitatea pasiva dispare la 25-30
zile de viata. Prin urmare, nu este recomandati vaccinarea iepurilor mai mici de 30 zile de viata.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii special pentru utilizare la animale: )
A se vaccina doar animalele sdndtoase. Factorii imunosupresivi diminuiaza eficggf
Vaccinarea este mai putin eficientd in lunile de vard, deoarece iepurii devin mairw i
virusul vaccinal. [




Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogainiceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Imunitatea pasivi poate interfera cu vaccinarea, cu toate adestea, mAlgthgﬁM la 25-3

zile de viatd. Prin urmare, nu este recomandati vaccinarea iepurilor mai mici de 30 zile de viata.
Folositi materiale sterile pentru administrare. Agitati usor pina la dizolvarea completa a liofilizatului
inainte de administrare. Fiind un vaccin homolog, cu o putere inalta de replicare, daca ferma este
afectatd de boli cronice ca Pasteurella sau Brodetella, acestea se pot agrava dupéa vaccinate.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz

veterinar la animale:

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dup injectare. In caz de auto-injectare accidentald
cereti rapid ajutor medical specializat prezentdnd medicului instructiunile de utilizare ale
medicamentului de uz veterinar.

4.6 Reactii adverse:

Un nodul mic in diametru de 4-7 mm poate apérea la locul de inoculare, care va dispérea in 2-3
saptdmani.

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

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat impreuna cu un alt medicament de uz veterinar. Decizia administrérii acestui vaccin inainte
sau dupa oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Nu cauzeazi efecte secundare.

4.9. Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

O dozéd/iepure indiferent de varsta si greutate.

4.9.2 Mod de administrare:

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 sa se
facd primévara sau toamna. Revaccinare la fiecare 6 luni.

Animale la ingrasat: Se vor vaccina la virsta de 30 zile cu o doz&. Revaccinare: nu se aplica.

4.10 Supradozare S e

Administrarea unei supradoze (3 doze de vaccinypu gﬁig@fecte decit cele mentionate la

capitolul reactii adverse. o

3 i})
4.11 Perioada de asteptare: IR
Zero zile. {;}’
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APROBAT

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeutici: Vaccin viral viu pentru iepuri impotriva Mixomatozei
ATCvet cod: QI08ADO1

Pentru stimularea imunitétii active impotriva Mixomatzei

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Liofilizat:

Povidone

Gelatin

Cloruré de potasiu

Fosfat disodic dodecahidrate

Potasiu dihidrogen fosfat

Clorura de sodiu

Sucroza

Glutamat monosodic

Solvent:

Solutie salina tamponati cu fosfat

6.2 Incompatibilititi:
A nu se amesteca cu alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:

Termenul de valabilitate a liofilizatului, asa cum este ambalat pentru vanzare este de
18 de luni

Termenul de valabilitate pentru solvent, de la data fabricarii: 5 ani

A se utiliza imediat dupa reconstituire.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra la +2 to +8 °C, evitand inghetarea.

A se pastra la loc ferit de lumina.

A nu se pastra la indemina copiilor.

A se utiliza imediat dupd reconstituire.

A nu se utiliza dupa data de expirare de pe cutie flacon.

6.5 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 si 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 i capsule i ini
Dimensiuni de ambalaj: e R FASay
Cutie de carton cu 1 de flacon din sticla cu 25 doze de tableta liofilizatd + lf’ffﬁc din sti&‘dgll 2.5
ml (pentru 25 doze) B s, 28
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Cutie de carton cu 1 de flacon din sticld cu 40 doze de tabléeta lioﬁliA£ RQI&AI& de 20

ml (pentru 40 doze)
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,

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

Medicamentul nefolosit se utilizeazi conform legislatiei in vigoare.

Flacoanele deschise si vaccinul reconstituit rimas neutilizat se inactiveaza prin fierbere sau se ard.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida.laSelva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 4306)61

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
200107

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
23.10.2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10.2020
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