1z NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MY XOREN liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| dawka zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus myksomatozy krolikow, szczep CAMP V-219 nie mniej niz 10> TCIDs; i nie
wiecej niz 10™° TCIDs

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

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

Roztwor: bialo-kremowy lub rézowawy, bez czasteczek 1 osadu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Krolik.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie krolikow przeciw myksomatozie.
Odpornos$¢ pojawia sie w ciggu 5 dni od pierwszego szczepienia i utrzymuje przez co najmniej 6
miesiecy liczac od ostatniego szczepienia.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nie stosowaé u zwierzat chorych lub ostabionych.

4.5 Specjalne $rodKki ostroznoSci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)



Nie obserwowano.

Jezeli szczepienie przeprowadza sie w stadzie, w ktorym wystepuje myksomatoza lub jest ryzyko
jej wystapienia nalezy si¢ liczy¢ z mozliwoscig zachorowania na myksomatoz¢ niektorych
zwierzat, zaszczepionych we wstepnej fazie choroby.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie zaleca sie stosowania w drugiej polowie cigzy, poniewaz zabieg zwigzany z podaniem
szczepionki moze by¢ przyczyna ronienia.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed

lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke podawacé podskornie w okolicg grzbietu w ilosci 1 ml/zwierzg.

Przygotowanie szczepionki: rozpuscic¢ liofilizat w calej objetosci dostarczonego rozpuszczalnika.
Rozpuszczalnik 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 wagg krolikow.

Czas odpornosci jest ograniczony i zalezy od wieku zaszczepionych krolikow:

- w przypadku jednorazowego szczepienia przeprowadzonego w wieku 10 tygodni i powyze]
odpornos¢ utrzymuje si¢ przez co najmniej 6 miesigcy.

- jesli zwierze zostalo zaszczepione w wieku ponizej 10 tygodni powinno zosta¢ ponownie
zaszczepione po 6 tygodniach. W takim przypadku odpornos¢ utrzymuje si¢ przez co najmniej 6
miesiecy liczac od ostatniego szczepienia. Przeciwciala przekazane przez matke¢ ostabiajg efekt
szczepienia, dlatego zwierzeta nie powinny by¢ szczepione wezesniej niz w wieku 4 tygodni.
Nastepne szczepienie powinno by¢ przeprowadzone nie pozniej niz 6 miesigcy od poprzedniego.
W rejonach sprzyjajacym infekcjom, w stadach rodzicielskich, powinno si¢ przeprowadzac dwa
szczepienia w roku: pierwsze wczesng wiosng, drugie - péZznym latem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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

4.11 OKres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla zajgczakow
Kod ATCvet: QI0SADO02

Stymulacja odpornosci czynnej krolikow przeciw myksomatozie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:



6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

_1ofilizat:

Podloze MEM

Pozywka liofilizacyjna:
- TRIS

- chelaton [I

- sacharoza

- dekstran 70

- woda do wstrzykiwan
Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Sodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

6.3 Okres waznosci

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

6.4 Specjalne $rodKi ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C.)
Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj isklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie - liofilizat:

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

Butelki o pojemnosci 7 ml zawieraja 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 pojemnosci 3 ml zawieraja 1 ml.

Opakowanie zewngtrzne:

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 mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.



7 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Grabikowski-Grabikowska PPHU
LINEX™ Spétka Jawna

ul. Bialostocka 12
11-500 Gizycko

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

1844/08

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.09.2008 / 24.12.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



