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ULOTKA INFORMACYJNA

Myxoren liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla krélikow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Grabikowski-Grabikowska PPHU , INEX" Spotka Jawna, ul. Bialostocka 12, 11-500 Gizycko

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republika Czeska

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Myxoren liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla krolikow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka zawiera:
Atenuowany wirus myksomatozy krolikow, szezep CAMP V-219  nie mniej niz 10 TCIDs, i nie
wigcej niz 10™* TCIDs,

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie krolikow przeciw myksomatozie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie obserwowano.

Jezeli szczepienie przeprowadza sie w stadzie, w ktorym wystgpuje myksomatoza lub jest ryzyko
jej wystapienia nalezy sig liczy¢ z mozliwoscia zachorowania na myksomatozg niektorych
zwierzat, zaszczepionych we wstepnej fazie choroby.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u
cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wiasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

s DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Krolik.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA



Szczepionkeg podawac podskornie w okolicg grzbietu w ilosci 1 ml/zwierzg.

Przygotowanie szczepionki: rozpuscic liofilizat w catej objetosci dostarczonego rozpuszcezalnika.
Rozpuszczalnik w ilosci 20 ml pozwala na sporzadzenie 20 dawek szczepionki, rozpuszezalnik w
ilogci 10 ml na 10 dawek, a rozpuszczalnik w iloéci 1 ml do wykonania jednego szczepienia.

Pojedyncza dawka jest taka sama bez wzgledu na wiek i wage krolikow.

Czas odpornoéci jest ograniczony i zalezy od wieku zaszczepionych krolikow:

- w przypadku jednorazowego szczepienia przeprowadzonego w wieku 10 tygodni i powyzej
odpornos$¢ utrzymuje sig przez co najmniej 6 miesigey.

- jesli zwierzg zostato zaszczepione w wieku ponizej 10 tygodni powinno zosta¢ ponownie
zaszczepione po 6 tygodniach. W takim przypadku odpornos¢ utrzymuje sig przez co najmniej 6
miesiecy liczac od ostatniego szczepienia. Przeciwciata przekazane przez matkeg oslabiaja efekt
szczepienia, dlatego zwierzgta nie powinny byé szczepione wezesniej niz w wieku 4 tygodni.
Nastepne szczepienie powinno by¢ przeprowadzone nie pézniej niz 6 miesigcy od poprzedniego.
W rejonach sprzyjajacym infekcjom, w stadach rodzicielskich, powinno sig przeprowadza¢ dwa
szczepienia w roku: pierwsze wezesng wiosng, drugie - péznym latem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
Zuzyé w ciagu 4 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowac u zwierzat chorych lub ostabionych.

Specjalne $rodki ostroznosei dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic¢ sig¢ o pomoc lekarskq oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza:
Nie zaleca sig stosowania w drugiej polowie ciazy, poniewaz zabieg zwiazany z podaniem
szczepionki moze by¢ przyczyna ronienia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane] jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.




Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Jednokrotne podanie dawki wirusa 10-krotnie wigkszej niz zalecana nie wywotuje niepozadanych
dziatan ogdlnych i miejscowych.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie¢ z podmiot odpowiedzialnym:

Grabikowski-Grabikowska PPHU ., INEX™ Spotka Jawna, ul. Bialostocka 12, 11-500 Gizycko
Tel: (87) 4283586, (87) 4291719

Dostepne opakowania:
Tekturowe lub plastikowe pudetko zawierajace: 1 x I 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¢ dostgpne w obrocie.



