SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MY XOREN, lyofilizat a rozpoustédlo pro parenteralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lyofilizat:
Slozeni - 1 davka:
Ukinna latka MnoZstvi Zpusob aplikace
Poxvirus myxomatosae | min. 10> TCIDs,
attenuatum max. 10°3TCID

ax. 107 TCIDso s.c. (L ml)
Poxvirus myxomatosae | min. 1026 TCIDs, _
attenuatum max. 10°*TCIDs, d.

(bezjehelné- 0,1 ml)

Poxvirus myxomatosae | min. 1026 TCIDs,

attenuatum max. 10%*TCIDs, prupichem _uén'iho boltce
(dvojvpich)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpoustédlo pro parenteralni suspenzi.
4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Kralici

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
K aktivni imunizaci kralikll proti myxomatoze.

Doba trvani imunity: 6 mésict po zékladni vakcinaci a revakcinacich.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Mateiské protilatky tlumi efekt vakcinace, a proto se nedoporucuje vakcinovat pred 4. tydnem stafi.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

V oblastech s nepfiznivou nakazovou situaci je vhodné u chovnych kralika provadét dvé vakcinace roéné

(vakcinace na jafe s revakcinaci v letnim obdobi).

Zvlastni opati‘eni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy pripravek zviratim



Neuplatiiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nebyly pozorovany.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Biezost:

Lze pouzit béhem biezosti. S ohledem na nezbytnou manipulaci se zvifetem se nedoporucuje vakcinovat
ramlice v druhé poloviné biezosti.

Plodnost:

Vakcina nema negativni vliv na vyvoj plodu a zdravi matky v dob¢€ gravidity.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze soubézné s jakoukoliv aplikaci vakciny
MYXOREN je mozno provést subkutanni aplikaci vakcinami proti moru kraliki vyrdbénymi
ve spole¢nosti Bioveta, a. s., Ivanovice na Hané.

Vakciny nelze vzhledem k odlisnému charakteru smisit!

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém piipravku musi byt
provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Vakcinu lze aplikovat pripichem uSniho boltce pomoci specialni dvojjehly (dvojvpich), subkutanné
Vv krajiné za lopatkou, nebo bezjehelnym aplikatorem.

Lyofilizat se rozpusti ptilozenym rozpoustédlem (Zted'ovac A).

Vakcinac¢ni davka je shodna pro kraliky od stafi 1 mésice bez rozdilu hmotnosti.

Vakcina¢ni schéma:

Zakladni vakcinace:

Aplikuje se 1 davka vakciny kralikiim po 10. tydnu stafi.

Vakcinuje-li se pied 10. tydnem stafi, je nutné podat druhou davku vakciny za 6 tydnt.
Revakcinace:

Revakcinujte v 6mési¢nich intervalech.

Zpisob podani:

1) priipichem usniho boltce (dvojvpich)
2) subkutanné

3) bezjehelnym aplikatorem

adl) Pfi aplikaci pripichem us$niho boltce (metodou dvojvpichu) je mnozstvi rozpoustédla 0,8 ml
a predstavuje 50 davek. Vakcina¢ni davku predstavuje mnozstvi vakciny obsazené v otvorech
a ryhach specialni dvojjehly.

Je tteba dodrzovat tento vakcina¢ni postup:

- odstranit uzavér lahvicky s vakcinou a ptislusnym rozpoustédlem
- lyofilizat rozpustit prilozenym rozpoustédlem a ziskanou vakcinu (za ucelem optimalniho vyuziti
malého objemu ockovaci latky) prelit zpét do lahvicky od rozpoustédla

-vlastni vakcinaci prupichem u$niho boltce provést z vnitini strany na Urovni horni tfetiny jeho
neosrsténé casti tak, aby otvory specialni dvojjehly zcela pronikly boltcem a nebyly ptfitom zasazeny
krevni cévy.

- misto vpichu se nesmi dezinfikovat

Zbytek vakciny, kdyZz uz neni zaruceno dostatecné ponoieni jehel do vakciny, zdsadné neslévat
ani nepridavat do nové oteviené lahvicky.

Vzhledem Kk povaze vakciny (zivy virus) se nesmi pouzivat k vakcinaci jehly horké. Rovnéz ke sterilizaci
jehel pred zahdjenim vakcinace se nesmi pouzit chemickych prostfedkl. Sterilizaci je tfeba provadét



vyhradné varem nebo vyzihanim.

ad2) Pfi subkutannim podani je vakcinacni davka pro 1 kralika 1 ml. Mnozstvi rozpoustédla je Iml, 10 ml
a 20 ml a predstavuje tak 1 davku, 10 davek a 20 davek.

ad3) Pfi aplikaci bezjehelnym aplikatorem je vakcinacni dévka pro 1 kréalika 0,1 ml. Mnozstvi
rozpoustédla je 5 ml a predstavuje 50 davek. Vakcinacni davku predstavuje mnozstvi vakciny
obsazené v aplikdtoru nastaveném na 0,1 ml.

Vakcinace bezjehelnym aplikatorem se provadi aplikaci z vnitini strany usniho boltce na jeho neosrsténé
¢asti, pficemz je vhodné oba usni boltce ptilozit k sobé. Dale je mozno provést aplikaci za lopatku nebo
Vv krajin€ panevni svaloviny pfilozenim bezjehelného aplikatoru na kizi.

Funkce aplikatoru musi byt kontrolovana.

V pfipad€ snizeni vykonu automatu (ucpani) musi byt vyc€iSténa vysttikovaci tryska ptistroje. Pfed kazdym
zahéjenim vakcinace je nutno oveéfit spravnost funkce aplikatoru.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po predavkovani nebyly pozorovany vedlejsi t€inky na cilova zvirata.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych [htt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro zajicovité, ziva virova vakcina pro kraliky
ATC vet kéd: QI0BADO2

Ke stimulaci aktivni imunity kralikii proti myxomatdze.

Mechanismus u¢inku
Po aplikaci antigenu obsazeného ve vakciné do téla zvifete dojde k tvorbé specifickych protilatek, které
pak chrani imunizované zvife proti onemocnéni myxomatozou kraliku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Lyofilizat:

Kultivaéni médium MEM
Lyofiliza¢ni médium

Rozpoustédlo (Zied’ovac A):

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Hydrogenfosfore¢nan disodny dodekahydrat
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 24 mésicu.
Vakcinu je nutno spotiebovat do 4 hodin po nafedéni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte v chladnicce (2 °C -8 °C).
Chrante pted svétlem.
Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1 x 10 davek subkutanné
5 x 10 davek subkutanné
1 x 20 davek subkutanné
5 x 20 davek subkutanné
1 x 50 davek bezjehelné
5 x 50 davek bezjehelné
1 x 50 davek dvojvpichem
5 x 50 davek dvojvpichem

Jednodavkova baleni:

1 x 1 davka subkutanné
5 x 1 davka subkutanné
10 x 1 davka subkutanné

Lyofilizovana vakcina a rozpoustédlo jsou dodavany ve sklenénych injekénich lahvi¢kach hydrolytické
ttidy I. Lahvicky jsou vzduchotésné€ uzavieny pryZovymi propichovacimi zatkami, opatfeny hlinikovymi
pertlemi a umistény v papirové nebo plastové krabicce.

Rozpoustédlo (Redidlo A)
- s .o Zputsob
Lyofilizat Lahvicka Plnény Pocet davek podani
(velikost) objem
3 ml lahvi¢ka 10 ml 0.8 ml 50 dvojvpich
(typ Insulina 10ml 5 ml 50 bezjehelng
3ml) 3ml 1ml 1 s.C.
20 ml 20 ml 20 s.C.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku

nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

97/191/91-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE



05.06.1991/12. 06. 2001

10. DATUM REVIZE TEXTU

Bfezen 2021

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



