SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat a rozpustadlo na injekéntl suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje:
U¢inné latky:
Lyofilizat:
U¢inna latka Mnozstvo Sposob aplikacie
Virus myxomatdzy, kmei 10*3-10°® TCIDg* | s.c. (1 ml)
CAMP V-219, zivy
10%"-10>* TCIDso* | i.d. (0,2 ml)
(bezihlovym aplikatorom)
10%°- 10! TCIDse* | dvojvpich

(prepichnutie u$nice)

* 50 % infekénej davky pre tkaninova kultiru

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Lyofilizat:
Zivna poda na lyofilizaciu

Zivna pdda MEM

Rozpustadlo: Zriedovac A
Chlorid sodny

Chlorid draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Voda na injekciu

Lyofilizovana vakcina je hubovita hmota bielej az Zltkastej farby.

Zried’'ovac A je Ciry, bezfarebny roztok bez sedimentu.

3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Kraliky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych kralikov proti myxomatoze kralikov.




Nastup imunity: priblizne 5 dni po primarnej imunizacii.
Trvanie imunity: najmenej 6 mesiacov.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky tlmia efekt vakcinacie a preto sa neodporica vakcinovat’ kraliky mladsie ako 4
tyzdne. Vzhl'adom na to, ze ochorenie je sezonne, je potrebné vakcinovat (revakcinovat) tak, aby
v kritickom obdobi vyskytu nakazy boli zvieratd v dostato¢nej imunite. Preventivne vakcinovat
v mesiacoch april a maj. Mlad’ata sa odporuca vakcinovat v juli a v auguste.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe€né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

S ohl'adom na nevyhnutnii manipuldciu so zvieratom sa neodporica vakcinovat samice v druhej
polovici gravidity.

Plodnost’:
Vakcina nema negativny vplyv na vyvoj plodu a zdravie matky v dobe gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpe¢nosti a ucinnosti dokazuju, ze subezne s akoukol'vek aplikaciou vakciny
MYXOREN je mozné vykonat’ subkutannu aplikaciu vakcinami proti moru kralikov vyrabanymi v
spolo¢nosti Bioveta, a. s. Vakciny nemozno vzhl'adom na odliSny charakter mieSat’! Vakciny musia
byt aplikované do odlinych miest.

Nie su dostupné informécie o bezpecnosti a t¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Vakcinu je mozné aplikovat’ prepichnutim usnice pomocou Specialnej dvojihly, subkutanne v oblasti
za lopatkou, alebo bezihlovym aplikatorom. Vakcina¢na davka je zhodna pre kraliky od 1 mesiaca
veku bez rozdielu hmotnosti.

Lyofilizat sa rozpusti prilozenym Zried'ovacom A.

Pri jednorazovej vakcinacii desat'tyzdnovych a starSich kralikov trvd imunita 6 mesiacov. Ak sa
vakcinuje pred 10. tyzdiiom veku, je nutna revakcinacia za 6 tyzdiiov a nasledne trva imunita tiez
6 mesiacov.

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

Pri aplikacii metédou dvojvpichu - prepichnutim uSnice - je mnozstvo zriedovaca bud 1,5 ml a
predstavuje 100 davok dvojvpichom alebo je mnozstvo zriedovaca 0,8 ml a predstavuje 50 davok
dvojvpichom.

Pri subkutannej aplikacii je mnozstvo zriedovac¢a 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 metédou 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. Vakcina¢ni
davku predstavuje mnozstvo vakciny obsiahnuté v otvoroch a ryhach $pecialnej dvojihly.

Pri aplikacii metdodou dvojvpichu — prepichnutim u$nice — je potrebné dodrzovat’ tento vakcinacny
postup:

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

- lyofilizat rozpustit’ priloZenym zried'ovacom a ziskanli vakcinu (za ucelom optimalneho vyuzitia
malého objemu vakcinaénej latky) preliat’ spat’ do mensej liekovky od zriedovaca,

- vlastni vakcinaciu prepichnutim uSnice vykonat' z vnltornej strany v urovni 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)
nesmu sa pouzivat na vakcinaciu hortce ihly. Tiez sa nesmil pouzit chemické prostriedky na
sterilizaciu ihiel pred zahajenim vakcinacie. Sterilizaciu je potrebné vykonavat’ 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 aplikécii bezihlovym aplikatorom predstavuje imunizacnii ddvku mnozstvo vakciny obsiahnuté pri
jednom pouziti aplikatora, nastaveného na 0,2 ml.

Imunizacia sa vykonava aplikaciou z vnatornej strany uSnice na urovni hornej tretiny jej neosrstenej
Zasti, priom je vhodné obe usnice priloZit' k sebe. Dalej je mozné vykonat aplikiciu za lopatkou
alebo v oblasti panvovej svaloviny a to prilozenim bezihlového aplikatora na kozu.

Funkcia aplikatora musi byt’ kontrolovana.

V pripade zniZenia vykonu aplikatora (upchatie), musi sa vy¢€istit’ vystrekovacia tryska pristroja.

Pred kazdym zahajenim vakcinacie je nutné overit’ spravnost’ funkcie aplikatora.



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani 10-nésobnej davky neboli pozorované neziaduce ucinky u cielového druhu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:

Q108AD02

Po aplikacii antigénu obsiahnutého vo vakcine do tela zvierata dojde k tvorbe $pecifickych protilatok,
ktoré potom chrania imunizované zviera proti myxomato6ze kralikov.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla (Zried'ova¢ A) dodavaného na
pouzitie s tymto veterinarnym lickom.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni podla navodu: 4 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chréanit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacdavkové balenia:

1 x 10 davok, 5 x 10 davok, 1 x 20 davok, 5 x 20 davok (pre subkutannu aplikaciu)

1 x 40 davok, 5 x 40 davok, 1 x 80 davok, 5 x 80 davok (pre bezihlova aplikaciu)

1 x 50 davok, 5 x 50 davok, 1 x 100 davok, 5 x 100 davok (pre aplikaciu prepichom usnice)

Jednodavkové balenia:

1 x 1 davka subkutanne
5 x 1 davka subkutanne
10 x 1 davka subkutanne

Lyofilizovana vakcina je dodavana v 9 ml alebo 3 ml lickovkach. Zriedova¢ A je dodavany podla
pozadovaného mnozstva davok a spdsobu aplikacie.
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Zried'ovac A je prilozeny po 1 ml podl'a pozadovaného mnozstva davok.

Lyofilizat Zried'ovaC A
liekovka mnozstvo Davky Aplikacia
obsahu
9ml 1,5ml 100 dvojvpich
9 ml liekovka 9 mi 0,8 ml 50 dvojvpich
(typ 6R) 20 ml 20 ml 20 s.C.
52,6 ml 10 ml 10 ml 10 s.C.
lyofilizatu 20 ml 20 ml 80 bezihlovo
10 ml 10 ml 40 bezihlovo
3 ml liekovka 20 ml 20 ml 20 s.C
(typ inzulinky) s 1 ml 10 ml 10 ml 10 s.C
lyofilizatu 9ml 0,8 ml 50 dvojvpich
3ml 1ml 1 s.C

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/191/91-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/06/2005

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU

07/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informdcie o tomto veterinarnom lieku najdete aj v ndrodnej databaze
(https://www.uskvbl.sk).



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{1 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka (pre subkutannu aplikaciu) / $alova etiketa — plastova
krabicka,

1 x 10 davok, 5 x 10 davok (pre subkutannu aplikaciu) / papierova kartonaz,

1 x 20 davok, 5 x 20 davok (pre subkutannu aplikaciu) / papierova kartonaz}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat a rozpustadlo na injekéntl suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:
Virus myxomatdzy, kmeit CAMP V-219, 7ivy 10*%-10°® TCIDs,

3.  VEIEKOST BALENIA

1x 1 davka <5 x 1 davka, 10 X 1 davka>
1 x 10 davok <5 x 10 davok>
1 x 20 davok <5 x 20 davok>

4. CIEEOVE DRUHY

Cielovy druh: Kraliky.

&

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom nariedeni pouzit’ do 4 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

10. OZNA,CENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

Logo:  RiT1\|'[F
[

|14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/191/91-S

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{10 davok subkutanne / etiketa, 20 davok subkutanne /etiketa — 9 ml liekovka s 2,6 ml lyofilizatu
a 3 ml liekovka s 1 ml lyofilizatu}

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka:

Virus myxomatozy, kmeit CAMP V-219, Zivy 10*3- 10> TCIDs,

10 davok <20 davok>

3. CIECOVE DRUHY

Ciel’OV}'l druh: Kraliky.
o

4. CESTY PODANIA

S.C.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom nariedeni pouzit’ do 4 hodin.

7.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke.
Chréanit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

8.

NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.



Logo:  WT[1}"[:F]
-~

9.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{1 davka subkutanne / etiketa — 3 ml liekovka s 1 ml lyofilizatu}

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN

Lane hioveta
[ &

2.

KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka:

Virus myxomatozy, kmeit CAMP V-219, Zivy 10*3- 10> TCIDs,

1 davka

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom nariedeni pouzit’ do 4 hodin.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{1 x 40 davok, 5 x 40 davok (pre bezihlovu aplikaciu) / papierova kartonaz,
1 x 80 davok, 5 x 80 davok (pre bezihlova aplikaciu) / papierova kartonaz}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat a rozpustadlo na injekéntl suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:
Virus myxomatdzy, kmeit CAMP V-219, 7ivy 10%7- 10°% TCIDs,

3.  VELEKOST BALENIA

1 x 40 davok <5 x 40 davok>
1 x 80 davok <5 x 80 davok>

4.  CIECOVE DRUHY

Kraliky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Pouzitie bezihlovym aplikatorom.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom nariedeni pouzit’ do 4 hodin.

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chréanit’ pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

Logo: hioveta
-~

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/191/91-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{40 davok bezihlovo, 80 davok bezihlovo /etiketa — 9 ml liekovka s 2,6 ml lyofilizatu}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka:
Virus myxomatdzy, kmeit CAMP V-219, 7ivy 10%7-10°% TCIDs,

40 davok <80 davok>

3. CIECOVE DRUHY

Cielovy druh: Kraliky.

o

‘4. CESTY PODANIA

i.d. (bezihlovo)
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom nariedeni pouzit’ do 4 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke.
Chréanit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.
Logo: .
hioveta
L= 14



9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{1 x 50 davok, 5 x 50 davok, 1 x 100 davok, 5 x 100 davok / aplikacia dvojvpich (prepichnutie usnice) /
papierova kartonaz}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MY XOREN lyofilizat a rozpustadlo na injekéntl suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:
Virus myxomatdzy, kmeit CAMP V-219, 7ivy 10%®-10°* TCIDs,

3.  VELEKOST BALENIA

1 x 50 davok <5 x 50 davok>
1 x 100 davok <5 x 100 davok>

4. CIEEOVE DRUHY

Cielovy druh: Kraliky.

ot

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Pouzitie metody dvojvpichu - prepichnutim usnice.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom nariedeni pouzit’ do 4 hodin.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chréanit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

Logo: hioveta
[

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/191/91-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{50 davok, 100 davok - aplikacia dvojvpich (prepichnutie usnice) /etiketa — 9 ml liekovka s 2,6 ml
lyofilizatu a
50 davok - aplikacia dvojvpich (prepichnutie usnice) /etiketa 3 ml liekovka s 1 ml lyofilizatu}

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MYXOREN lyofilizat

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka:
Virus myxomatozy, kmeit CAMP V-219, Zivy 10%°-10>! TCIDs,

50 davok <100 davok>

3. CIECOVE DRUHY

Cielovy druh: Kraliky.

&

‘4. CESTY PODANIA

Pouzitie metédy dvojvpichu - prepichnutim usnice.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom nariedeni pouzit’ do 4 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke.
Chréanit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.
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Logo: hioveta
D~

l9.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Frasticky 3 ml (obsah 1 ml) <9 ml (obsah 0,8 ml a 1,5 ml), 10 ml (obsah 10 ml), 20 ml (obsah 20
ml)> rozpustadlo / etiketa}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zried’'ovac A - rozpustadlo pre MYXOREN

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1mi

0,8 ml
1,5 ml

10 ml
20 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Logo: =
. bioveta
-~
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

MY XOREN lyofilizat a rozpustadlo na injekéntl suspenziu

2. ZloZenie
Kazda davka obsahuje:
U¢inné latky:

Lyofilizat:

U¢inna latka Mnozstvo Sposob aplikacie

Virus myxomatdzy, kmei 10*%-10°8TCIDg* | s.c. (1 ml)
CAMP V-219, 7ivy

10%"-10>* TCIDso* | i.d. (0,2 ml)
(bezihlovym aplikatorom)

10%°- 10! TCIDse* | dvojvpich
(prepichnutie u$nice)

* 50 % infekénej davky pre tkaninovu kultiru

Rozpustadlo: Zriedovac A

Lyofilizovana vakcina je hubovita hmota bielej az Zltkastej farby.
Zried'ovac A je Ciry, bezfarebny roztok bez sedimentu.

3. Cielové druhy

Kraliky.

4, Indikacie na pouZzitie

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych kralikov proti myxomatoze kralikov.
Nastup imunity: priblizne 5 dni po primarnej imunizacii.
Trvanie imunity: najmenej 6 mesiacov.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
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Materské protilatky tlmia efekt vakcinacie a preto sa neodporica vakcinovat’ kraliky mladsie ako 4
tyzdne.

Vzhl'adom na to, Ze ochorenie je sezonne, je potrebné vakcinovat’ (revakcinovat’) tak, aby v kritickom
obdobi vyskytu nakazy boli zvierata v dostato¢nej imunite. Preventivne vakcinovat’ v mesiacoch april
a mdj. Mlad’ata sa odportca vakcinovat’ v jali a v auguste.

Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

S ohl'adom na nevyhnutni manipulaciu so zvieratom sa neodporuéa vakcinovat' samice v druhej
polovici gravidity.

Plodnost”
Vakcina nema negativny vplyv na vyvoj plodu a zdravie matky v dobe gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokazuju, ze subezne s akoukol'vek aplikdciou vakciny
MYXOREN je mozné vykonat’ subkutdnnu aplikaciu vakcinami proti moru kralikov vyrabanymi v
spolo¢nosti Bioveta, a. s.

Vakciny nemozno vzhladom na odlisny charakter miesat’! Vakciny musia byt aplikované do
odlisnych miest.

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zdklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po podani 10-nasobnej davky neboli pozorované neziaduce tc¢inky u ciel'ového druhu.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym lieckom okrem rozpustadla (Zried'ova¢ A) dodavaného na
pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebeZzné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netéinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky moézZete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

Biovetska 34, 949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

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

Lyofilizat sa rozpusti priloZzenym Zried'ovacom A

Jednodavkové balenie pre subkutannu aplikaciu obsahuje 1 ml zried’ovaca.
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Pri aplikacii metédou dvojvpichu - prepichnutim uSnice - je mnozstvo zriedovaca bud’ 1,5 ml a
predstavuje 100 davok dvojvpichom alebo je mnozstvo zriedovaca 0,8 ml a predstavuje 50 davok
dvojvpichom.

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

Pri aplikacii bezihlovym aplikdtorom je mnozstvo zried'ovaca 20 ml alebo 10 ml a predstavuje 80
davok alebo 40 davok bezihlovo.

1) Pri aplikacii metédou 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 $pecialnej dvojihly.

Pri aplikacii metodou dvojvpichu — prepichnutim usnice — je potrebné dodrZovat' tento vakcinaény
postup:

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

-lyofilizat rozpustit’ prilozenym zriedovacom a ziskani vakcinu (za ucelom optimélneho vyuzitia
malého objemu vakcinaénej latky) preliat’ spat’ do mensej liekovky od zried'ovaca,

- vlastni vakcindciu prepichnutim usSnice vykonat' z vnutornej strany v Urovni hornej tretiny jej
neosrstenej Casti tak, aby otvory $pecidlnej dvojihly Uplne prenikli usnicou a neboli pritom zasiahnuté
krvné cievy,

- miesto vpichu sa nesmie dezinfikovat'.

Zvysok vakciny, ked’ uz nie je zarucené dostatocné ponorenie ihiel do vakciny, v Ziadnom pripade
nezlievat’ ani nepridavat’ do novej otvorenej lickovky. Vzhl'adom na charakter vakciny (Zivy virus)
nesmil sa pouzivat na vakcinaciu horuce ihly. TiezZ sa nesmu pouzit' chemické prostriedky na
sterilizaciu ihiel pred zahajenim vakcindcie. Sterilizaciu je potrebné vykondvat’ 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 zriedovaca A predstavuje 40 davok

Pri aplikacii bezihlovym aplikatorom predstavuje imunizaénii ddvku mnozstvo vakciny obsiahnuté pri
jednom pouziti aplikatora, nastaveného na 0,2 ml.

Imunizécia sa vykondva aplikaciou z vnatornej strany uSnice na urovni hornej tretiny jej neosrstenej
Zasti, pricom je vhodné obe usnice priloZit' k sebe. Dalej je mozné vykonat aplikaciu za lopatkou
alebo v oblasti panvovej svaloviny a to prilozenim bezihlového aplikatora na kozu.

Funkcia aplikatora musi byt kontrolovana.

V pripade znizenia vykonu aplikatora (upchatie), musi sa vycistit’ vystrekovacia tryska pristroja. Pred
kazdym zahajenim vakcinacie je nutné overit’ spravnost’ funkcie aplikatora.

Vakcina¢na davka je zhodna pre kraliky od 1 mesiaca veku bez rozdielu hmotnosti.

9. Pokyn o spravnom podani

Nepouzivajte MY XOREN, ak si v§imnete viditeI'né znaky zhorsenia.

10. Ochranné lehoty

0 dni.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl'a navodu: 4 hodiny.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
Registracné ¢islo: 97/191/91-S
Velkosti balenia:

Viacdavkové balenia:

1 x 10 davok, 5 x 10 davok, 1 x 20 davok, 5 x 20 davok (pre subkutdnnu aplikéciu)

1 x 40 davok, 5 x 40 davok, 1 x 80 davok, 5 x 80 davok (pre bezihlova aplikaciu)

1 x 50 davok, 5 x 50 davok, 1 x 100 davok, 5 x 100 davok (pre aplikaciu prepichom us$nice)

Jednodavkové balenia:

1 x 1 davka subkutanne
5 x 1 davka subkutanne
10 x 1 davka subkutanne

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku najdete aj v narodnej databaze
(https://www.uskvbl.sk).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii, a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel: 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz
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