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APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Myxoren — liofilizat si solvent pentru uz parenteral
Vaccin viu atenuat contra mixomatozei MXT.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descrierea generali
Vaccin liofilizat de culoare alba sau alb-surie, consistentd poroasa.

Solvent incolor, transparent, pentru uz parenteral.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa
Compozitia liofilizatului:

Denumirea Cantitatea Functia Mod de administrare
substantei
Poxvirus mixomatos | min.10**TCID(50) Substanta activa
atenuat max.10>*TCID(50)
Mediu de liofilizare | 0,03 ml Substanta de S0
protectie
Mediu MEM 0,1 ml Mediu de culturd
Denumirea Cantitatea Functia Mod de administrare
substantei
Poxvirus mixomatos | min.10>TCID(50) Substanta activa
atenuat max.10>!TCID(50)
Mediu de liofilizare 0,0075 ml Substanta de i.dermic
protectie
Mediu MEM 0,025 ml Mediu de cultura
Denumirea Cantitatea Functia Mod de administrare
substantei
Poxvirus mixomatos | min.10**TCID(50) Substanta activi
atenuat max.10>' TCID(50)
Mediu de liofilizare | 0,006 ml Substanti de punctie dubla
protectie
Mediu MEM 0,02 ml Mediu de cultura

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

Compozitia solventului:

Diluent A

1 ml contine - Clorurd de sodiu - 8,34 mg, Clorurd de potasiu - 0,21 mg, qu
sodiu - 2.47 mg, Dihidrofosfat de potasiu-0,21 mg, Ap# purd pentru injectii p
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3. FORMA FARMACEUTICE
Liofilizat si solvent pentru uz parenteral.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Tepuri.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Se indica pentru imunizarea preventiva a iepurilor clinic sdnatosi impotriva mixomatozei la
iepuri.

4.3 Contraindicatii:
A nu se vaccina animalele bolnave ce prezintd simptome clinice.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-finta:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu se aplica.

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

in timpul lucrului cu Myxoren, e important de respectat regulile comune de igiena personal si a
tehnicii securitétii prevdzute in lucru cu preparate farmaceutice.

Se recomanda folosirea echipamentului de protectie (ménusi din neopren, haine de protectie)
cind se manipuleazi vaccinul.

4.6 Ractii adverse:

Tulpina vie atenuati a mixomatozei nu induce efecte secundare sau locale.

In cazul in care vaccinarea se efectueazi in efectivele deja afectate de mixomatozi sau care se
afli sub riscul bolii mentionate, ar trebui luati in considerare o anumita pierdere a animalelor
vaccinate in faza prodromald a bolii.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

Vaccinul nu prezintd efecte adverse asupra dezvoltarii fatului si a stérii de sanatate a unei femele
gestante.

Avénd in vedere manipularea necesard cu animalul, iepurii nu vor fi vaccinafi in a doua jumatate
a perioadei de gestatie.

4.8 Interactlum cu alte medlcamente de uz vetermar si a!te forme de mteractmne'

hemoragice a iepurelui. !;-_ A
Vaccinurile nu pot fi amestecate datorité naturii lor diferite! \
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4.9 Doza si calea de administrare
4.9.1 Doze:

0,1 ml, 0,2 ml,1,0 ml.

4.9.2 Mod de administrare:
transdermic, intradermic, subcutanat.

Vaccinul poate fi fie injectat in pavilionul urechii, folosind un ac dublu special sau aplicat
subcutanat intr-o regiune a coloanei vertebrale, sau un aplicator inutil (de 0,1 sau 0,2 ml).

Diluati liofilizatul in diluant A.

Ambalajul cu doza unicd destinat unei aplicatii subcutanate contine 1 ml de diluant.

Daca vaccinul este injectat in pavilionul urechii, in ambalaj se contine 1,5 ml si 0,8 ml de diluant
care este suficient pentru 100 de doze si respectiv, 50 de doze.

In aplicarea subcutanati, cantitatea de diluant este de 20 ml sau 10 ml si reprezinti 20 de doze
sau 10 doze s.c.

In cazul utilizérii aplicatorului inutil cu doza de 0,2 ml, cantitatea de diluant este de 20 ml sau 10
ml si reprezintd 80 sau 40 de doze injectabile. Cand se utilizeaza un aplicator de ace cu dozi de
0,1 ml, cantitatea de diluant este de 10 ml sau 5 ml si un astfel de vaccin diluat reprezinti 100
sau 50 de doze.

Aplicare: 1) Injectat in pavilionul urechii (ac dublu )
2) Subcutanat
3) Cu un aplicator fara ac cu doza de 0,2 ml
4) Cu un aplicator fard ac cu doza de 0,1 ml

1) Injectat in pavilionul urechii

Daci vaccinul este injectat in pavilionul urechii, in ambalaj se contine 1,5 ml si 0,8 ml de diluant
care este suficient pentru 100 de doze si respectiv, 50 de doze.

Doza de vaccinare este de reprezentat cu volumul vaccinului continut in orificiile si caneluri ale
acului dublu special.

La injectarea vaccinului in pavilionul urechii cu un ac dublu, trebuie respectatd urmatoarea
procedurd de vaccinare:

- indepartati dispozitivele de inchidere din flacoanele care contin vaccinul si diluantul relevant;

- Diluati liofilizatul in diluantul inclus si turnati vaccinul obtinut inapoi in flacon mai mic in care
diluantul a fost continut anterior (pentru a asigura utilizarea optimé din volumul mic al
vaccinului);

- Injectati vaccinul in pavilionul urechii din partea interioara la nivelul treimii superioare a partii
sale care este lipsit de fire de par, astfel incat orificiile acului dublu special si patrunda complet
prin pavilionul urechii; vasele de sdnge nu trebuie s fie afectate simultan; ,;_- ''''

- Nu dezinfectati niciodata locul de injectare.

.” f v
Daci acul nu poate fi suficient de scufundat in volumul vaccinului, nu tumafi —ﬂlgggﬁt ¢ E
resturi de vaccin si nu addugati niciodata restul vaccinului in flaconul nou desch;s.«N@ wtl
niciodata ace fierbinti pentru vaccinare, avand in vedere natura vaccinului (vu:psuLVlu). _._,'.-, »
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Nu utilizati niciodatd agenti chimici pentru sterilizarea acelor inainte de vaccinare. Sterilizati
acele numai prin fierbere sau aprindere.

2) Aplicare subcutanata:
a) 20 ml de diluant A sunt suficiente pentru 20 de doze
b) 10 ml de diluant A sunt suficiente pentru 10 doze
Doza de vaccinare pentru 1 iepure este de 1 ml de vaccin.

3) Aplicare fara ace (doza de 0,2 ml):

a) 20 ml de Diluant A reprezintd 80 de doze

b) 10 ml de Diluant A reprezintd 40 de doze

Daci aplicatorul fira ac este setat pentru o dozi de 0,2 ml, volumul de vaccin continut
reprezintd o doza de imunizare.

4) Aplicare fard ace (doza de 0,1 ml):

a) 10 ml de diluant A reprezinta 100 de doze

b) 5 ml de Diluant A reprezintd 50 de doze

Daci aplicatorul fard ac este setat pentru doza de 0,1 ml, volumul de vaccin confinut reprezintd
o0 doza de imunizare.

Imunizarea cu aplicatorul fard ac se efectueazi dupa cum urmeazi: Vaccinul se aplicd din
interiorul pavilionului urechii in partea sa goald; ambele aurichi ar trebui s fie, de preferinta.
unite. Vaccinul poate fi, de asemenea, aplicat in spatele scupulei sau in muschii din regiunea
pelviand, unde aplicatorul fird ac este aplicat direct pe piele.

Functionarea aplicatorului trebuie verificata.

In cazul oricarei scideri a performantei aplicatorului, duza sa cu jet trebuie curitati (poate fi
infundati). Functionarea corecti a aplicatorului trebuie verificata inainte de fiecare vaccinare.

Doza de vaccinare este identica pentru iepurii cu vérsta de peste o luna, indiferent de greutatea
lor.

Perioada de imunitate este limitata si depinde de varsta iepurilor vaccinati. Anticorpii obtinuti de
la mame inhiba efectul de vaccinare; prin urmare, animalele nu trebuie, sa fie vaccinate mai
devreme decét la varsta de 4 sdptimani.

in cazul vaccinirii unice efectuate la varsta de 10 saptimaéni si peste imunitatea dureazi cel putin
6 luni. Daci un animal este imunizat mai devreme decét la varsta de 10 siptimani, acesta trebuie
revaccinat dupi 6 saptimani si imunitatea dureazi cel putin 6 luni. Urmétoarea revaccinare
trebuie efectuatd nu mai tarziu de 6 luni de la ultima vaccinare.

Doud vaccinari pe an, si anume, vaccinarea in primévaré si revaccinarea in timpul verii, ar trebui
efectuate de preferinti la iepurii de reproductie in regiuni cu conditii de infectie nefavorabile.

4.10 Supradozare
Doza dubla nu provoaci efecte secundare.

4.11 Perioada de asteptare:
0 zile.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: imunologice pentru lagomorfi, iepuri.
Vaccin viu liofilizat .

ATCvet code: QI08AD(2

5.1.2 Mecanism de actiune

Dupi ce antigenul continut in vaccin este aplicat pe corpul unui animal, se formeazi anticorpi
specifici si protejeazi animalul imunizat impotriva mixomatozei la iepuri.

Perioada de imunitate este limitat3 si depinde de vérsta iepurilor vaccinati. Anticorpii obtinuti de
la mame inhiba efectul de vaccinare; prin urmare, animalele nu trebuie, vaccinate mai devreme
decat la varsta de 4 sdptdmaéni.

In cazul vaccinarii unice efectuate la vérsta de 10 siptimani si peste imunitatea dureaza cel putin
6 luni. Daca un animal este imunizat mai devreme decét la vérsta de 10 sdptdmani, acesta trebuie
revaccinat dupd 6 saptimani si imunitatea dureaza cel putin 6 luni. Urmétoarea revaccinare
trebuie efectuatd nu mai tarziu de 6 luni de la ultima vaccinare.

Doui vacciniri pe an, si anume, vaccinarea in priméavari si revaccinarea in timpul verii, ar trebui
s se efectueze de preferinti la iepuri reproducitori in regiuni cu conditii de infectie
nefavorabile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Liofilizat:

Mediu MEM, Mediu de liofilizare

Solvent:

Diluant A

Clorura de sodiu, Clorura de potasiu, Hidrogenofosfat de sodiu, Dihidrofosfat de potasiu, Apa
purd pentru injectii.

6.2 Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:
In ambalajul original al producitorului, cu respectarea conditiilor de pastrare - 2 ani.
Vaccinul trebuie consumat in decurs de 4 ore de la diluare.

A nu se folosi dupi expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor. _

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

A se proteja de lumina.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
1 x 10 doze subcutanate 1 x 20 doze subcutanate
5 x 10 doze subcutanate 5 x 20 doze subcutanate
1 x 40 de doze i.d 1 x 80 de doze i.d

1 x 50 de doze i.d 1 x 100 de doze i.d

5 x 40 de doze i.d 5 x 80 de doze i.d

5 x 50 de doze i.d 5 x 100 de doze i.d
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1 x 50 doze aplicate cu ac dublu 1 x 100 doze aplicate cu ac dublu
5 x 50 doze aplicate cu ac dublu 5 x 100 doze aplicate cu ac dublu

Pachete cu dozi unici: 1 x 1 dozi subcutanata
5 x 1 dozi subcutanatd
10 x 1 doza subcutanati

Siguran{a Alimentelor i

VETERINAR

Vaccinul liofilizat este furnizat in flacoane de 9 ml. Diluantul A este furnizat la cerere in
conformitate cu numarul specificat de doze si metoda de administrare.

L

Liofilizat Diluant A Doze Aplicarea
(flacon tip 6R) Flacon Volum
continut
Flacon 9 ml (flacon tip 6R) 9 ml tip 6R 1,5 ml 100 Ac dublu
Cu 2,6 ml de liofilizat 9 ml tip 6R 0.8 ml 50 Ac dublu
20 ml 20 ml 20 s.C.
10 ml 10 ml 10 s.C.
20 ml 20 ml 80 Fard ace 0,2 ml
10 ml 10 ml 40 Fara ace 0,2 ml
Flacon de 3 ml 20 ml 20 ml 20 s.C.
(tip insulind 3ml) 10 ml 10 ml 10 S
cu 1 ml de liofilizat 9 ml 0.8 ml 50 Ac dublu
3 ml 1 ml 1 8.2

Nu toate ambalajele pot fi disponibile.

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

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Bioveta, a.s.
Komenskeho 212

68323 Ivanovice na hane,
Republica Cehd




Agentia Nationala pentru Siguran{a Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogainiceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210044

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
11.06.2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
06/2021
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