CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cunibiovac Myxo, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Na jedng dawke:
Substancja czynna:

Zywy, atenuowany wirus myksomatozy, szczep Ledn-162: 10*° — 10> CCIDso

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kroéliki (mtode i doroste)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie krolikow zdrowych w celu zapobiegania myksomatozie, zar6wno w postaci
klasycznej, jak i w amyksomatyczne;.

Czas powstania odpornosci: po uptywie 4 dni od zastosowania szczepionki.

Czas trwania odporno$ci: odpornos¢ utrzymuje si¢ co najmniej rok.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli zwierzeta sg ostabione lub chore.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng (substancje czynne) lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy zastosowac wilasciwe srodki weterynaryjne i obchodzi¢ si¢ ze szczepionkg tak, aby nie
dopusci¢ do rozprzestrzenienia szczepu szczepionki na gatunki wrazliwe.

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.
Podczas podawania nalezy zachowywa¢é warunki aseptyczne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0so6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Zastosowa¢ maksymalne srodki ostrozno$ci w zakresie aseptycznosci podczas stosowania.




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Rzadko u pojedynczych wrazliwych osobnikow moga wystapic reakcje anafilaktyczne. W takich
sytuacjach nalezy stosowac leczenie objawowe (leki antyhistaminowe, glikokortykosteroidy).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Droga podskérna: produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Droga $rédskorna: produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczes$nie 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

Droga podskérna:

Podawac¢ w ilosci 0,5 ml na zwierzg.

Za pomocy jatowej igly 1 strzykawki doda¢ do fiolki zawierajacej liofilizat czg§¢ zataczonego
rozpuszczalnika, potrzasng¢ az do odtworzenia. Nastgpnie pobra¢ caty odtworzony produkt i przeniesé
do fiolki zawierajacej reszte rozpuszczalnika.

Droga $rédskorna:

Podanie $rodskorne, w srodkowa czgs$¢ matzowiny uszne;.

Podawacé w ilosci 0,1 ml na zwierzg.

Rozpuscic liofilizat w jednej pigtej czgsci (1/5) zalaczonego rozpuszczalnika. Za pomocy jalowej igly i
strzykawki doda¢ do fiolki zawierajacej liofilizat odpowiednia cze$¢ rozpuszczalnika (1 ml dla
wielkosci 10 dawek, 2,5 ml dla wielkosci 25 dawek i 5 ml dla wielkosci 50 dawek).

Homogenizowacé przez potrzasanie, az do uzyskania jednolitej zawiesiny.
Podawac szczepionke, kiedy osiagnie temperature 15°C do 25°C.

Program szczepien:

Pierwsze szczepienie: poczawszy od czwartego tygodnia zycia.

Ponowne szczepienie:

- zwierzeta przeznaczone do tuczu: nie jest konieczne

- zwierzgta bedgce reproduktorami lub zarodowe: ponowne szczepienie potroczne w celu biernego
uodpornienia nowonarodzonych zwierzat.

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

Po podaniu dziesigciokrotnosci zalecanej dawki, szczepionka nie powoduje reakcji niepozadanych
innych niz te wymienione w punkcie 4.6.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla zajeczakow.
Kod ATCvet: QI08ADO02.



Czynne uodparnianie krolikow przeciw myksomatozie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Trehaloza 20%

Bufor PBS:

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 10 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpoS$redniego

Fiolki ze szkta typu I lup typu II, bezbarwne o pojemnosci 10, 15, 25 ml, zamykane korkami
gumowymi i kapslami aluminiowymi.

Wielko$¢ opakowan:

10 dawek:

Pudetko tekturowe z jedng fiolkg 10 ml zawierajacg liofilizat i jedng fiolka 10 ml zawierajaca
rozpuszczalnik (5 ml).

25 dawek:
Pudetko tekturowe z jedng fiolka 10 ml zawierajaca liofilizat i jedng fiolkg 15 ml zawierajaca
rozpuszczalnik (12,5 ml).

50 dawek:
Pudetko tekturowe z jedng fiolkg 15 ml zawierajacg liofilizat i jedng fiolka 25 ml zawierajaca
rozpuszczalnik (25 ml).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Polska

tel/fax 48 664 98 00, 48 664 99 32

e-mail: info@biowet-drwalew.pl

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

2742/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.02.2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



