REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Vaccin contra mixomatozei la iepuri, liofilizat, viu, din tulpina B-82

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descriere generala

Vaccinul se elaboreaza din culturd de celule primard (FEC) sau transplantatd (RK-13), infectate
cu virusul mixomatos (tulpina B-82), cu adaos in calitate de stabilizator a lactozei (2%) si
peptonei (2%).

2.2 Compozitia calitativi si cantitativa

Substanta activa:

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

Excipienti:
lactozi ca stabilizator (2%) si peptona (2%).

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru suspensie injectabild (vaccin viu).
Masa poroasd omogena, de culoare crem.

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.
Iepuri decorativi si iepuri de rasa crescute pentru carne, se imunizeaza o singura data, Incepand cu
virsta de 28 de zile.

Revaccinarea se efectucazd dupa 3 luni, iar apoi peste primele 9 luni cu vaccin impotriva
mixomatozei la iepuri sau cu vaccin asociat impotriva mixomatozei si a bolii hemoragice virale la
iepuri.

in cazul aparitiei sau suspiciunei a mixomatozei, se vaccineazi animalele clinic sinitoase 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 impreuna cu blana,
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4.3 Contraindicatii:

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

Nu se recomandi vaccinarea femelelor in ultima sdptdmind de gestatie, din cauza posibilitifii
avortului ca rezultat al impactului fizic in timpul fixarii lor.

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

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-finta:

A se evita incdlcarea schemelor de vaccinare, deoarece aceasta poate reduce eficacitatea imunizarii
mixomatozei la iepuri.

In caz daca vaccinarea planificati a fost omisa, este necesar de a efectua imunizarea cit mai curand
posibil.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Atunci cand utilizati vaccinul in conformitate cu instructiunile de utilizare, efectele secundare si
complicatiile, de reguld, nu sunt observate. in termen de 21 de zile dupa vaccinare, animalele sunt
sub observatie clinici si li se asigurd un regim favorabil de intretinere. La unele animale vaccinate,
este admisi o scidere a poftei de méncare in decurs de 1-2 zile dupa vaccinare.

In cazul vaccindrii animalelor in perioada de incubatie a bolii, pot aparea cazuri de boal clinica si
deces. Astfel de animale sunt ucise si arse tot cu piele. Locurile de intretinere a iepurilor si
echipamentele se dezinfecteaza.

4.5.2 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 igiena si tehnici de
securitate, prevazute pentru activitatea cu medicamentele de uz veterinar.

Toate persoanele implicate in efectuarea vaccindrii trebuie si poarte echipament de
protectie (cizme de cauciuc, halat, pantaloni, bonet3, manusi de cauciuc) si echipament de protectie
individuala: ochelari de tip inchis. La locul de munci trebuie si fie o trusé medicala de prim ajutor.

in cazul contactului a vaccinului cu pielea si / sau membranele mucoase se recomanda de
spalat acestea cu multd apa. in cazul scurgerilor de vaccin, zona infectati a podelei sau a solului
este acoperitd cu o solutie de orice dezinfectant, in conformitate cu instructiunile de utilizare a
acestuia.

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

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):
Reactii postvaccinale dupd imunizarea primard nu s-au stabilit. In anumite cazuri poate aparea o
rectie locald sub formatiune nodulard, care dispare dupd o sdptamind. Dacd observatl orice alte
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu se recomandi vaccinarea femelelor in ultima sdptimind de gestatie, din cauza posibilititii
avortului ca rezultat al impactului fizic in timpul fixarii lor.

Este permis administrarea vaccinului la femele in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar i 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.

4.9 Doza si calea de administrare

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

0,5 cm® de solvent (apid distilatd sau solutie fiziologicd sterild) in cazul imunizérii prin cale
intramusculari sau de 0,1 cm? in cazul imunizarii prin cale subcutanati la 1 dozi de vaccin.
Vaccinul este protejat de expunerea la lumina directa 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 administreazi cu ajotorul
unei seringi cu doud ace. Pentru acest lucru, seringa se introduce in vaccin dizolvat i se strdpunge
pavilionul urechii iepurelui din partea interioard la nivelul treimii de sus in regiunea fird bland
astfel, ca orificiul acului si patrund3 prin toatd grosimea pavilionului urechii (fird a leza vasele
sangvine mari).

Inainte de vaccinare seringile obisnuite, injectoarele si acele sunt sterilizate prin fierbere in apa
distilatd 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.

4.10 Supradozare
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse altele decit cele aparute dupa admnistrarea unei doze.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne - 7 zile de la ultima administrare.
Peste 3-4 siptidmani de la imunizare animalele vaccinate pot fi exportate in alte gospodarii.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: medicamente imunobiologice
Codul veterinar ATC: QI0O8ADO02

Vaccinul formeazi rdspunsul imun contra virusului mixom la iepuri vaccinati timp de 7-9 zile
dupi o singurd administrare si se pastrreazi cel putin 9 luni. Vaccinul este inofensiv §i nu are
proprietéti terapeutice.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
lactoza ca stabilizator (2%) si peptona (2%).

SYS

Vaccinul nu se amesteci cu alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a vaccinului: 12 luni.
Perioada de valabilitate dupd reconstituirea vaccinului conform indicatiilor: 4 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

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

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

6.5 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).

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 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 méasuri
contribuie la protectia mediului.

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

Reciclarea vaccinului decontaminat nu necesité respectarea mésurilor speciale de precautie.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Institutia Stiintificd federald de stat *’Centrul Federal de Cercetare in virosologie si
microbiologie’’, regiunea Vladimir, Federatia Rusa, districtul Petusinskii, Volghinsky,

str. Academicianul Bakulova. ST

Tel. / Fax: 8 (4922) 37-92-53, 37-92-51; 37-92-52.
e-mail: info@ficvim.ru
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