ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Myzxoren liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus myksomatozy krolikow, szczep CAMP V-219 nie mniej niz 10°® TCIDso i nie
wigcej niz 10> TCIDso

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow
Liofilizat:

Podloze MEM

Pozywka liofilizacyjna:

- TRIS

- chelaton II

- sacharoza

- dekstran 70

- woda do wstrzykiwan
Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Sodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: bialy, szarawo-bialy do z6ttawego, gabczasty.

Roztwor: bialo-kremowy lub rézowawy, bez czasteczek i osadu.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Krolik.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Czynne uodparnianie krolikow przeciw myksomatozie.

Czas powstania odpornos$ci: 5 dni od pierwszego szczepienia.

Czas trwania odpornosci: co najmniej 6 miesigcy liczac od ostatniego szczepienia.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Nie zaobserwowano.

Jezeli szczepienie przeprowadza si¢ w stadzie, w ktérym wystepuje myksomatoza lub jest ryzyko jej
wystapienia nalezy si¢ liczy¢ z mozliwos$cia zachorowania na myksomatoze niektérych zwierzat,
zaszczepionych we wstepnej fazie choroby.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciagza:
Nie zaleca si¢ stosowania w drugiej potowie cigzy, poniewaz zabieg zwigzany z podaniem szczepionki
moze by¢ przyczyna ronienia.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskoérne.

Szczepionke podawaé podskornie w okolice grzbietu w ilosci 1 ml/zwierzg.

Przygotowanie szczepionki: rozpuscic liofilizat w calej obj¢tosci dostarczonego rozpuszczalnika.
Rozpuszezalnik w ilosci 20 ml pozwala na sporzadzenie 20 dawek szczepionki, rozpuszczalnik

w ilosci 10 ml na 10 dawek, a rozpuszczalnik w ilosci 1 ml do wykonania jednego szczepienia.
Pojedyncza dawka jest taka sama bez wzgledu na wiek i wage krolikow.

Czas odpornosci jest ograniczony i zalezy od wieku zaszczepionych krolikow:

- w przypadku jednorazowego szczepienia przeprowadzonego w wieku 10 tygodni 1 powyzej
odpornos¢ utrzymuje si¢ przez co najmniej 6 miesigcy,



- jesli zwierze zostato zaszczepione w wieku ponizej 10 tygodni powinno zostaé ponownie
zaszczepione po 6 tygodniach. W takim przypadku odporno$¢ utrzymuje si¢ przez co najmniej

6 miesiecy liczac od ostatniego szczepienia. Przeciwciata przekazane przez matke ostabiajg efekt
szczepienia, dlatego zwierzeta nie powinny by¢ szczepione wezesniej niz w wieku 4 tygodni.
Nastgpne szczepienie powinno by¢ przeprowadzone nie pdzniej niz 6 miesigcy od poprzedniego.
W rejonach sprzyjajacym infekcjom, w stadach rodzicielskich, powinno si¢ przeprowadza¢ dwa
szczepienia w roku: pierwsze wczesng wiosna, drugie - pé6znym latem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Jednokrotne podanie dawki wirusa 10-krotnie wiekszej niz zalecana nie wywotuje niepozadanych
dziatan ogdlnych i miejscowych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI08ADO02

Stymulacja odpornosci czynnej krolikow przeciw myksomatozie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C.)
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie - liofilizat:

Fiolki 1 butelki szklane (Typ I) zamykane gumowymi korkami z kapslem aluminiowym.
Fiolki o pojemnosci 3 ml zawierajg 1, 10 lub 20 dawek.

Butelki o pojemnosci 7 ml zawierajg 10 lub 20 dawek.

Opakowanie bezposrednie - rozpuszczalnik:




Butelki szklane (Typ I lub Typ II) zamykane gumowymi korkami z kapslem aluminiowym,
zawierajace 10 lub 20 ml rozpuszczalnika.
Fiolki szklane (Typ I) typu Insulina o pojemnos$ci 3 ml zawierajg 1 ml.

Opakowanie zewnetrzne:
Tekturowe lub plastikowe pudetko zawierajace: 1 x 1 dawka, 5 x 1 dawka, 10 x 1 dawka, 1 x 10
dawek, 1 x 20 dawek, 5 x 10 dawek, 5 x 20 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska PPHU

»INEX” Spoétka Jawna

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1844/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/09/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



