SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MYXOREN lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre kraliky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 davka obsahuje:

Lyofilizat :
Ucinné latky:

Attenuovany virus myxomat6zy ( kmeit CAMPV -219), 10%2 -10%8 TCIDs,, aplikécia s.c.
Attenuovany virus myxomat6zy ( kmett CAMPV -219), 10?7 - 10>2TCIDso, aplikécia i.d.
Attenuovany virus myxomat6zy ( kmeit CAMPV -219), 10%¢-105'TCIDso, aplikicia dvojvpich

Pomocné latky:
Lyofiliza¢né médium, Kultivaéné médium MEM

Rozpustadlo: Zriedovac A.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kralik.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu
Ochranné oc¢kovanie klinicky zdravych kralikov proti myxomatoze.
Nastup imunity: Priblizne 5 dni po primarnej imunizacii.

Trvanie imunity: Najmenej 6 mesiacov.

4.3 Kontraindikacie

Kraliky s klinickymi priznakmi ochorenia.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Ziadne

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhlradom k tomu, Ze ochorenie je sezénne je treba vakcinovat’ (revakcinovat’) tak, aby v kritickom
obdobi vyskytu nakazy boli zvierata v dostato¢nej imunite. Preventivne sa ockuje v mesiacoch april
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a maj. Mlad’ata sa odportca vakcinovat’ v juli a v auguste. Vakcina¢na davka je rovnaka pre kraliky
od 1 mesiaca zivota bez rozdielu hmotnosti. Materské protilatky tlmia efekt vakcinacie a preto sa
neodporuca vakcinovat’ kraliky mladsie ako 4 tyzdne.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Neuplatiuje sa.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Oslabeny zivy kmen myxomat6zy nema ziadne vedl'ajSie ucinky.

Pokial’ je nutné ockovat’ v chovoch zamorenych alebo bezprostredne ohrozenych myxomatozou je
treba v takychto chovoch pocitat’ s ur€itymi stratami vakcinovanych zvierat v prodromalnom stadiu
ochorenia.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vakcina nema negativny vplyv na vyvoj plodu a zdravie matky v dobe gravidity. S ohl'adom na
nevyhnutni manipuléaciu so zvieratom sa neodporuca vakcinovat’ samice v druhej polovici gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcinu je mozné aplikovat’ prepichnutim usnice pomocou $pecialnej dvojihly, subkutanne v oblasti
za lopatkou, alebo bezihlovym aplikatorom.

Lyofilizat sa rozpusti priloZenym Zried'ovacom A

Jednodavkové balenie pre subkutannu aplikaciu obsahuje 1 ml zried’'ovaca.

Pri aplikacii metédou dvojvpichu - prepichnutim usSnice - je mnozstvo zried'ovaca bud’ 1,5 ml a
predstavuje 100 davok dvojvpichom alebo je mnozstvo zried'ovaca 0,8 ml a predstavuje 50 davok
dvojvpichom.

Pri subkutannej aplikacii je mnozstvo zried'ovaca 20 ml alebo 10 ml a predstavuje 20 davok alebo 10
davok s.c.

Pri aplikacii bezihlovym aplikatorom je mnozstvo zriedovaca 20 ml alebo 10 ml a predstavuje 80
davok alebo 40 davok bezihlovo.

1) Pri aplikacii metddou dvojvpichu - prepichnutim usnice - je mnozstvo zried'ovaca bud’ 1,5 ml a
predstavuje 100 davok alebo je mnozstvo zriedovaca 0,8 ml a predstavuje 50 davok. Vakcinacni
davku predstavuje mnozstvo vakciny obsiahnuté v otvoroch a ryhach Specialnej dvojihly.

Pri aplikacii metédou dvojvpichu — prepichnutim usnice — je potrebné dodrzovat’ tento vakcinacny
postup:

-odstranit’ uzavery liekoviek s vakcinou a prislusnym zried’ovacom

-lyofilizat rozpustit' prilozenym zried'ovacom a ziskanl vakcinu (za G¢elom optimalneho vyuzitia
malého objemu ockovacej latky) preliat’ spét’ do mensej liekovky od zried’'ovaca.

- vlastni vakcinaciu prepichnutim uSnice previest z vnltornej strany v Urovni hornej tretiny jej
neosrstenej Casti tak, aby otvory $pecialnej dvojihly Gplne prenikli usnicou a neboli pritom zasiahnuté
krvné cievy.

- miesto vpichu sa nesmie dezinfikovat’

Zvysok vakciny, ked’ uz nie je zarucené dostato¢né ponorenie ihiel do vakciny, v Ziadnom pripade
nezlievat’ ani nepridavat’ do novej otvorenej liekovky. Vzhl'adom na charakter vakciny (Zivy virus)
nesmu sa pouzivat na vakcinaciu hortce ihly. Tiez sa nesmil pouzit chemické prostriedky na
sterilizaciu ihiel pred zahajenim vakcinacie. Sterilizaciu je treba prevadzat’” vyhradne varom alebo



vypal'ovanim.

2) Pri subkutannej aplikacii:
a) 20 ml zried'ovaca A predstavuje 20 davok
b) 10 ml zried'ovaca A predstavuje 10 davok
Vakcinacna davka pre 1 kralika je 1 ml.

3) Pri bezihlovej aplikacii:
a) 20 ml zried'ovaca A predstavuje 80 davok
b) 10 ml zried'ovaca A predstavuje 40 davok
Pri aplikacii bezihlovym aplikatorom predstavuje imunizacni davku mnoZzstvo vakciny obsiahnuté
pri jednom pouziti aplikatora, nastaveného na 0,2 ml.
Imunizacia sa prevadza aplikaciou z vnutornej strany usnice na Grovni hornej tretiny jej neosrstenej
Casti, pricom je vhodné obe usnice priloZit’ k sebe. Dalej je mozné previest’ aplikiciu za lopatkou
alebo v oblasti panvovej svaloviny a to priloZzenim bezihlového aplikatoru na kozu.
Funkcia aplikatora musi byt kontrolovana.
V pripade znizenia vykonu (upchatie) musi sa vycistit’ vystrekovacia tryska pristroja. Pred kazdym
zahajenim vakcinacie je nutné overit’ spravnost’ funkcie aplikatora.

Vakcinaéna davka je zhodna pre kraliky od 1 mesiaca bez rozdielu hmotnosti.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Aplikacia 10-nasobnej davky nevyvola u pozorovanych zvierat neziaduce u¢inky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek.
ATC Kklasifikacia: Q108 AD02

Po aplikécii antigénu obsiahnutého vo vakcine do tela zvierat'a dojde k tvorbe Specifickych protilatok,
ktoré potom chrania imunizované zviera proti onemocneniu myxomatozou kralikov.

Pretrvavanie imunity je ¢asovo obmedzené a suvisi s vekom vakcinovanych kralikov. Materské
protilatky tlmia efekt vakcinacie a preto sa neodporti¢a o¢kovat’ mladsie nez 4 tyzdnové kraliky. Pri
jednorazovej vakcinacii desat'tyzdiiovych a starSich kralikov trva imunita 6 mesiacov. Ak sa ockuje
pred 10. tyzdiiom je nutna revakcinacia za 6 tyzdiiov a potom trvad imunita tieZ 6 mesiacov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Kultiva¢né médium MEM,
Lyofilizacné médium

Rozpust'adlo (Zried’ovac A)
Chlorid sodny

Chlorid draselny
Hydrogénfosfore¢an sodny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Voda na injekciu



6.1 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla (Zriedovac A)
dodavaného na pouzitie s tymto veterindrnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

C:Jas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v po6vodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni liecku podl'a navodu : 4 hodiny.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
Chréanit’ pred svetlom

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

1x10 davok, 5x10 davok, 1x20 davok, 5x20 davok (pre subkutannu aplikaciu).

1x40 davok, 5x40 davok, 1x80 davok, 5x80 davok (pre bezihelnu aplikaciu).

1x50 davok, 5x50 davok, 1x100 davok, 5x100 davok (pre aplikaciu prepichom usnice).
Lyofilizovana vakcina je doddvana v 9 ml alebo 3 ml liekovkach. Zried'ova¢ A je dodavany
podla pozadovaného mnozstva davok a sposobu aplikacie.

Lyofilizat Zried'ovac A
liekovka mnozstvo Davky Aplikacia
obsahu
9ml 1,5ml 100 dvojvpich
9 ml liekovka oml 0,8 ml 50 dvojvpich
92’966”?') 20 ml 20 ml 20 5.C.
ly(;ﬁlizaitu 10 ml 10 ml 10 S.C.
20 ml 20 ml 80 bezihlovo
10 ml 10 ml 40 bezihlovo
3 ml liekovka 20 ml 20 ml 20 s.C
(typ 10 ml 10 ml 10 S.C
inzulinky) s 1 9ml 0,8 ml 50 dvojvpich
ml lyofilizatu 3mi 1ml 1 S.C

Jednodavkové balenia:
1x1 davka subkutanne, 5x1 davka subkutanne, 10x1 davka subkutanne.
Zried’'ovac A je prilozeny po 1 ml podl'a pozadovaného mnozstva davok.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)
97/191/91-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

02/06/2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{1x10 davok, 5x10 davok (pre subkutannu aplikaciu); 1x40 davok, 5x40 davok (pre bezihelnti
aplikaciu); 1x50 davok, 5x 50 davok (pre aplikaciu prepichom usnice) papierova kartonaz}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre kraliky

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka obsahuje:

Lyofilizat :

Ucinné ldtky:

Attenuovany virus myxomatozy (kmeft CAMP V-219), 10%2- 108 TCIDso , aplikécia s.c
Attenuovany virus myxomatozy (kmen CAMP V-219), 102,7 - 105,2 TCID50, aplikacia i.d
Attenuovany virus myxomatozy (kmen CAMP V-219), 102,6 - 105,1 TCID50 ,aplikacia dvojvpich

Pomocné latky: Lyofiliza¢né médium, kultivaéné médium.

Rozpustadlo: Zriedovac A.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozptstadlo na injek¢éntl suspenziu.

(4. VELZKOST BALENIA

1x10 davok, 5x10 davok (pre subkutannu aplikaciu)
1x40 davok, 5x40 davok (pre bezihelnu aplikaciu)
1x50 davok, 5x50 davok (pre aplikaciu prepichom usnice)

5. CIECOVY DRUH

Kralik.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Ochranné oc¢kovanie klinicky zdravych kralikov proti myxomatoze.
Nastup imunity: Priblizne 5 dni po primarnej imunizacii.
Trvanie imunity: Najmenej 6 mesiacov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne, bezihlovou aplikdciou, metodou dvojvpichu — prepichnutim usnice
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



[8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po nariedeni 4 hodiny.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
Chranit pred svetlom

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. <Vydava sa len na veterinarny predpis.>

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/191/91-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{10 davok subkutanne alebo 40 davok bezihlovo alebo 50 davok dvojvpichom/etiketa }

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre kraliky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Ucinné latky:

Attenuovany virus myxomatozy (kmett CAMP V-219), 103 - 10%8 TCIDs , aplikdcia s.c
Attenuovany virus myxomatozy (kmett CAMP V-219), 1027 - 1052 TCIDso , aplikacia i.d
Attenuovany virus myxomat6zy (kmeft CAMP V-219), 1026 - 10°! TCIDso , aplikicia dvojvpich

[3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10 davok <40 davok, 50 davok >

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne, bezihlovou aplikaciou, metédou dvojvpichu — prepichnutim usnice

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochrann lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

<EXP{mesiac/rok}>
Cas pouzitel'nosti po nariedeni 4 hodiny

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{1x20 davok, 5 x20 davok (pre subkutannu aplikaciu); 1x80 davok, 5x80 davok (pre bezihelnt
aplikaciu); 1x100 davok, 5x100 davok (pre aplikaciu prepichom u$nice) papierova kartonaz}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat a rozptstadlo na injeként suspenziu pre kraliky

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka obsahuje:

Lyofilizat :

Ucinné latky:

Attenuovany virus myxomat6zy (kmett CAMP V-219), 10%3- 1058 TCIDso , aplikcia s.c
Attenuovany virus myxomatozy (kmen CAMP V-219), 102,7 - 105,2 TCID50 , aplikacia i.d
Attenuovany virus myxomatozy (kment CAMP V-219), 102,6 - 105,1 TCID50, aplikacia dvojvpich

Pomocné latky: Lyofiliza¢né médium, kultivaéné médium.

Rozpustadlo: Zriedovac A.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu.

(4. VELZKOST BALENIA

1x20 davok, 5x20 davok (pre subkutannu aplikaciu)
1x80 davok, 5x80 davok (pre bezihelnu aplikaciu)
1x100 davok, 5x100 davok (pre aplikaciu prepichom usnice)

|5. CIELOVY DRUH

Kralik.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Ochranné oc¢kovanie klinicky zdravych kralikov proti myxomatoze.
Nastup imunity: Priblizne 5 dni po primarnej imunizacii.
Trvanie imunity: Najmenej 6 mesiacov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne, bezihlovou aplikaciou, metédou dvojvpichu — prepichnutim usnice
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.



| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po nariedeni 4 hodiny.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
Chranit pred svetlom

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata <Vydava sa na veterinarny predpis.>

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLZADU DOSAHU DETi

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/191/91-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{20 davok subkutanne; 80 davok bezihlovo; 100 davok dvojvpichom/etiketa }

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre kraliky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Ucinné latky:

Attenuovany virus myxomat6zy (kmett CAMP V-219), 10%3- 1058 TCIDsp , aplikicia s.c
Attenuovany virus myxomat6zy (kmett CAMP V-219), 1027 - 1052 TCIDsp , aplikécia i.d
Attenuovany virus myxomatozy (kmett CAMP V-219), 10%6- 105! TCIDso , aplikicia dvojvpich

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

20 davok <80 davok, 100 davok >

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne, bezihlovou aplikaciou, metédou dvojvpichu — prepichnutim usnice

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

<EXP{mesiac/rok}>
Cas pouzitel'nosti po nariedeni 4 hodiny

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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<I'JDA:IE, KTORE MAJ{’I BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{1x1 davka, 5x1 davka, 10x1 davka (pre subkutdnnu aplikaciu) $alova etikéta}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre kraliky

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka obsahuje:

Lyofilizat :

Ucinné latky:

Attenuovany virus myxomatozy (kmett CAMP V-219), 10°3- 10%8 TCIDso , aplikacia s.c
Pomocné latky: Lyofilizaéné médium, kultivaéné médium.

Rozpustadlo: Zriedovac A.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

4. VECKOST BALENIA

1 x 1 davka <5x1davka, 10x1 davka>

5. CIELCOVY DRUH

Kralik.

|6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Ochranné oc¢kovanie klinicky zdravych kralikov proti myxomatoze.
Nastup imunity: Priblizne 5 dni po primarnej imunizacii.
Trvanie imunity: Najmenej 6 mesiacov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po nariedeni 4 hodiny.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
Chranit’ pred svetlom

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata <Vydava sa na veterinarny predpis.>

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLZADU DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

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

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/191/91-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

13


mailto:comm@bioveta.cz

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{1 davka/etiketa }

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre kraliky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Ucinné latky:
Attenuovany virus myxomat6zy (kmetit CAMP V-219), 1032- 1058 TCIDs , aplikacia s.c

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 davka

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranné lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

<EXP{mesiac/rok}>
Cas pouzitel'nosti po nariedeni 4 hodiny

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{ Rozpustadlo: 0,8 ml; 1 ml; 1,5 ml; 10 ml; 20 ml/etiketa }

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zried’ova¢ A

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

ZloZenie 1 ml:
Chlorid sodny — 8,34 mg ; Chlorid draselny — 0,21 mg; Hydrogenfosfore¢nan sodny — 2,47 mg
Dihydrogenfosfore¢nan draselny- 0,21mg; Voda na injekciu —ad 1 ml.

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

0,8 ml
1ml

1,5 ml
10 ml
20 ml

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke pri teplote (2°C - 8°C)
Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|5.  CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

6.  DATUM EXSPIRACIE

<EXP{mesiac/rok}>

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

MY XOREN lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre kraliky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kraliky

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka obsahuje:

Lyofilizat :

Ucinné latky:

Attenuovany virus myxomatozy ( kmeit CAMPV -219), 103 -10%8 TCIDso, aplikécia s.c.
Attenuovany virus myxomat6zy ( kmett CAMPV -219), 10?7 - 10°2TCIDso, aplikécia i.d.
Attenuovany virus myxomat6zy ( kmeit CAMPV -219), 10%-105'TCIDso, aplikicia dvojvpich

Pomocné latky:
Lyofiliza¢né médium, Kultivaéné médium MEM.

Rozpustadlo: Zried'ovac A.

4. INDIKACIE

Ochranné oc¢kovanie klinicky zdravych kralikov proti myxomatoze
Nastup imunity: Priblizne 5 dni po primarnej imunizacii.

Trvanie imunity: Najmenej 6 mesiacov.

5.  KONTRAINDIKACIE

Kraliky s klinickymi priznakmi ochorenia.

6. NEZIADUCE UCINKY

Oslabeny zivy kmen myxomatozy nema Ziadne vedl'ajSie ucinky.

Pokial’ je nutné ockovat’ v chovoch zamorenych alebo bezprostredne ohrozenych myxomatézou je
treba v takychto chovoch poéitat’ s uréitymi stratami vakcinovanych zvierat v prodromalnom §tadiu

ochorenia.
7. CIECOVY DRUH

Kralik.
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8.  DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vakcinu je mozné aplikovat’ prepichnutim usnice pomocou Specialnej dvojihly, subkutanne v oblasti
za lopatkou, alebo bezihlovym aplikatorom.

Lyofilizat sa rozpusti prilozenym Zried'ovacom A.

Jednodéavkové balenie pre subkutannu aplikaciu obsahuje 1 ml zried’ovaca.

Pri aplikacii metéodou dvojvpichu - prepichnutim usnice - je mnozstvo zriedovac¢a bud 1,5 ml a
predstavuje 100 davok dvojvpichom alebo je mnozstvo zried'ovaca 0,8 ml a predstavuje 50 davok
dvojvpichom.

Pri subkutannej aplikacii je mnozstvo zried'ovac¢a 20 ml alebo 10 ml a predstavuje 20 davok alebo 10
davok s.c.

Pri aplikacii bezihlovym aplikatorom je mnozstvo zried'ovac¢a 20 ml alebo 10 ml a predstavuje 80
davok alebo 40 davok bezihlovo.

1) Pri aplikacii metédou dvojvpichu - prepichnutim usnice - je mnozstvo zriedovaca bud’ 1,5 ml a
predstavuje 100 davok alebo je mnozstvo zriedovaca 0,8 ml a predstavuje 50 dévok. Vakcina¢ni
davku predstavuje mnozstvo vakciny obsiahnuté v otvoroch a ryhach Specialnej dvojihly.

Pri aplikacii metédou dvojvpichu — prepichnutim usnice — je potrebné dodrzovat' tento vakcinacny
postup:

-odstranit’ uzavery liekoviek s vakcinou a prislusnym zried’ovacom

-lyofilizat rozpustit’ prilozenym zriedovacom a ziskani vakcinu (za tcelom optimdlneho vyuzitia
malého objemu ockovacej latky) preliat’ spat’ do mensej lieckovky od zried'ovaca.

- vlastn vakcinaciu prepichnutim usnice previest z vnltornej strany v trovni hornej tretiny jej
neosrstenej Casti tak, aby otvory Specidlnej dvojihly uplne prenikli usnicou a neboli pritom zasiahnuté
krvné cievy.

- miesto vpichu sa nesmie dezinfikovat’

Zvysok vakciny, ked’ uz nie je zarucené dostato¢né ponorenie ihiel do vakciny, v Ziadnom pripade
nezlievat’ ani nepridavat’ do novej otvorenej liekovky. Vzhl'adom na charakter vakciny (Zivy virus)
nesmil sa pouzivat na vakcinaciu horuce ihly. TieZ sa nesmu pouzit' chemické prostriedky na
sterilizaciu ihiel pred zahdjenim vakcinacie. Sterilizaciu je treba prevadzat vyhradne varom alebo
vypal'ovanim.

2) Pri subkutannej aplikacii:

a) 20 ml zried'ovaca A predstavuje 20 davok
b) 10 ml zriedovaca A predstavuje 10 davok
Vakcinacna davka pre 1 kralika je 1 ml.

3) Pri bezihlovej aplikacii:
a) 20 ml zried'ovaca A predstavuje 80 davok
b) 10 ml zried'ovaca A predstavuje 40 davok
Pri aplikacii bezihlovym aplikdtorom predstavuje imunizacni davku mnozstvo vakciny obsiahnuté pri
jednom pouziti aplikatora, nastaveného na 0,2 ml.
Imunizacia sa prevadza aplikaciou z vnltornej strany usnice na Urovni hornej tretiny jej neosrstenej
Zasti, priom je vhodné obe usnice priloZit' k sebe. Dalej je mozné previest aplikiciu za lopatkou
alebo v oblasti panvovej svaloviny a to priloZzenim bezihlového aplikatoru na kozu.
Funkcia aplikatora musi byt’ kontrolovana.
V pripade znizenia vykonu (upchatie) musi sa vy¢istit’ vystrekovacia tryska pristroja.
Vakcinacna dévka je zhodna pre kraliky od 1 mesiaca bez rozdielu hmotnosti.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred kazdym zah4jenim vakcinacie je nutné overit’ spravnost’ funkcie aplikatora.
10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
Chranit’ pred svetlom

Qas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale 2 roky.
Cas pouzitel’nosti po zriedeni lieku podl'a navodu: 4 hodiny.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat: Vzhl'adom k tomu, Ze ochorenie je sezonne
je treba vakcinovat' (revakcinovat) tak, aby v kritickom obdobi vyskytu nédkazy boli zvierata
v dostato¢nej imunite. Preventivne sa ockuje v mesiacoch april a maj. Mlad’ata sa odporuaca
vakcinovat’ v juli a v auguste. Vakcina¢na davka je rovnaka pre kraliky od 1 mesiaca zivota bez
rozdielu hmotnosti. Materské protilatky tlmia efekt vakcinacie a preto sa neodporuca vakcinovat
kraliky mladsie ako 4 tyzdne.

Gravidita: Vakcina nema negativny vplyv na vyvoj plodu a zdravie matky v dobe gravidity s ohl'adom
na nevyhnutni manipuldciu so zvieratom sa neodporaca vakcinovat samice v druhej polovici

gravidity.

Lickové interakcie a iné formy vzajomného posobenia: Nie st dostupné ziadne informacie
0 bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita sinym veterinarnym liekom.
Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
zvazené pripad od pripadu.

Inkompatibility : Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem rozptstadla
(Zried’'ova¢ A) dodavaného na pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

1x10 davok, 5x10 davok, 1x20 davok, 5x20 davok (pre subkutannu aplikaciu).

1x40 davok, 5x40 davok, 1x80 davok, 5x80 davok (pre bezihelnu aplikaciu).

1x50 davok, 5x50 davok, 1x100 davok, 5x100 davok (pre aplikaciu prepichom usnice).

Lyofilizovana vakcina je dodavana v 9 ml alebo 3 ml liekovkach. Zriedova¢ A je dodavany
podla pozadovaného mnozstva davok a spdsobu aplikacie.
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Lyofilizat Zried'ovac A
liekovka mnozstvo Davky Aplikacia
obsahu
9 mi 1,5 ml 100 dvojvpich
9 ml liekovka oml 0,8 ml 50 dvojvpich
gtgPGGrﬁl) 20 ml 20 ml 20 5.C.
1 ’ﬂ. " 10 ml 10 ml 10 S.C.
yofilizatu -
20 ml 20 ml 80 bezihlovo
10 ml 10 ml 40 bezihlovo
3 ml liekovka 20 ml 20 ml 20 S.C
(typ 10 ml 10 ml 10 S.C
inzulinky) s 1 9ml 0,8 ml 50 dvojvpich
ml lyofilizatu 3mi 1ml 1 S.C

Jednodéavkové balenia:
1x1 davka subkutanne, 5x1 davka subkutanne, 10x1 davka subkutanne.
Zried’'ovac A je prilozeny po 1 ml podl'a pozadovaného mnozstva davok.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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