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PROSPECTUL PRODUSULUI
MIXOHEMOVIROVAC

- vaccin asociat, contra mixomatozei si bolii hemoragice a iepurelui -

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI = AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS,
DACA ESTE CAZUL

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax:021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -MIXOHEMOVIROVAC
— vaccin asociat, contra mixomatozei si bolii hemoragice a iepurelui.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
» Substante active:
o Componenta MIXO - vaccin viu, liofilizat, omolog
contra mixomatozei iepurelui, preparat cu tulpina V-MXO-82
cu titrul minim de ...oeeeeeeeeeeveeeeeieeee e, 10° DICPs¢/doza
titrul maxim de ........cooveeevevvevrieeeerrennn. 106DICP50/dozé;
o Componenta HEMO - vaccin lichid, inactivat contra bolii
hemoragice a iepurelui, preparat cu tulpina VSHI-CN-6, care induce
un titru al anticorpilor postvaccinali de ....... minimum 64 UIHA.
> Adjuvant: Al (OH)3 25% oeeeeeeeeereeeevereeesnn, pénai la 0,5%
» Excipienti: (formaldehida, solutie peptoni-lactoza, antibiotice)
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4. INDICATII
Vaccinul se foloseste pentru imunizarea activd contra mixomatozei si bolii*hemoragic
iepurelui. Sl
Imunitatea se instaleazi la 21 zile de la rapel (efectuat la 21 zile de la prima vaccinare, doza
fiind de 0,5 ml) si dureazd 6 luni. Pentru intrefinerea imunittii se recomandi revaccinarea

din 6 in 6 luni pe toata durata vietii economice a iepurelui.

5. CONTRAINDICATII

Nu se vaccineazd animalele cu boli infecto-contagioase sau afectate de boli nutritional-
metabolice si parazitare. Totusi in situafii cu presiune infectioasi mare, se pot vaccina §i
aceste animale sub rezerva unui rispuns imun diminuat. :

6. REACTII ADVERSE

In anumite cazuri, poate apérea o reactie locald sub forma unui nodul, care dispare dupi o
sdptiménd. Nu se inregistreazi reactii generale.

Daca observati orice alte reactii adverse decét cele semnalate in acest Prospect, v rugim,
contactafi medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Iepure.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD

DE ADMINISTRARE
Componenta MIXO - liofilizatd se rehidrateazi cu continutul flaconului in care se afld

componenta HEMO - lichidd (dupd ce in prealabil aceasta a fost bine omogenizatd prin
agitare). Amestecul rezultat se omogenizeaza bine inainte de inoculare.

Administrarea se face pe cale subcutanati sau intramusculari in dozi de 0,5 ml, atit la tineret
(dupd prima lund de viata), cét si la iepurii adulfi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaccinarea contra mixomatozei §i bolii hemoragice a iepurelui cu produsul
MIXOHEMOVIROVAC se executd utilizdnd instrumentar steril, dupa aseptizarea locului
de inoculare. Intervalul maxim de timp in care trebuie executatd vaccinarea dupa amestecul
celor 2 componente este de maximum 20 minute. Vaccinul rimas in flacoane dupi expirarea
timpului de 20 minute de la formarea amestecului, nu se mai foloseste.

10. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.
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1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
‘A nu se lasa la indemana copiilor!
Vaccinul se conservi la 2-8°C, ferit de lumina.
s> A nu se congela.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionati pe etichet.
Valabilitatea dupa reconstituirea vaccinului conform indicatiilor: maximum 20 minute.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Se vor respecta normele generale de conduiti privind manipularea produselor biologice
veterinare. ,

in cazul unei injectéri accidentale cu acest produs solicitai sfatul medicului §i prezentati-i
Prospectul produsului sau eticheta chiar daci a fost injectatd o cantitate redusi de produs.

Ca si celelalte vaccinuri de acest tip, componenta MIXO-liofilizatd nu conferd o protectie
integrald a iepurilor fati de infectiile cu tulpini inalt patogene ale virusului mixomatozei;
gradul de imunizare indus de vaccin fiind de pénd la 90%.

Se va evita vaccinarea animalelor slabite, tarate sau care prezinti simptome de boali, dar in
caz de situatie cu presiune infectioasd mare se pot vaccina sub rezerva unei posibile imuniziri
mai slabe, a unora dintre acestea. v

Nu se recomand3 vaccinarea femelelor in ultima parte a gestatiei din cauza stresului creat de
actul vaccindrii; durata scurti a gestatiei permite aplicarea vaccinului dup3 fatare sau la citeva
zile dupa monti (7-10 zile).

O decizie pentru folosirea acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare
trebuie analizati de la caz la caz.

Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse altele decit cele aparute dupa administrarea unei

doze.

L—

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs rimas neutilizat, flacoanele goale sau alte
) degeuri rezultate sunt tratate cu un dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierbere sau ardere si
nu trebuie aruncate in ape reziduale sau la resturi menajere, ci in locuri special amenajate.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:
- 1 flacon componenta MIXO-liofilizati se prezintd ca o peletd de culoare alb-roz, cu
structurd microporoasa sau lamelar3 si
- 1 flacon componenta HEMO-lichida se prezintd ca o suspensie de culoare cafenie-
brund, rezultatd dupa amestecul extractului viral hepatic cu hidroxidul de aluminiu. in
timpul pastririi la 2-8°C se produce separarea in doui faze: supernatantul incolor,
uneori, cu tentd inchisa si depozitul cafeniu — brun.
Vaccinul este ambalat in flacoane din sticla clasa hidrolitici I sau polipropilena, cu 5, 10, 20
sau 40 de doze.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm si “contactafi
reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Comercializare.
Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate. 7
Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul www.romvac'ro

o
o

Rugim a insoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe eticheti.
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& :YB /l REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
MIXOHEMOVIROVAC

§ AR T

“1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -
MIXOHEMOVIROVAC - vaccin asociat, contra mixomatozei §i bolii hemoragice a
iepurelui.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
» Substante active:
o Componenta MIXO - vaccin viy, liofilizat, omolog
contra mixomatozei iepurelui, preparat cu tulpina V- MXO 82
cu titrul MINIM de ...coovvvvvreeeeirrieereereeeereere e 10°DICPsy/dozi
$1 titrul MAXIMm de coovveeeeeeeeeeeeeese e 10°DICPs/doza;
o Componenta HEMO - vaccin lichid, inactivat contra
bolii hemoragice a iepurelui, preparat cu tulpina VSHI-CN-6, care induce
un titru al anticorpilor postvaccinali de ..... minimum 64 UIHA.
» Adjuvant: Al (OH)3 25% ..c..oovevvviviincciniiinicnnn. pana la 0,5%
» Excipienti: (formaldehidé, solutie peptond-lactoza, antibiotice)

Pentru Lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
3.1. Produs medicinal imunologic veterinar, asociat, reprezentat de un set format din

doud componente:

- Componenta MIXO-liofilizatd se prezintd ca o peletd alb-roz, cu
structurd microporoasd sau lamelara.

- Componenta HEMO-lichidd se prezintd ca o suspensie de culoare
cafenie-bruna. n timpul pastrarii la +2/+8°C se produce separarea
in doud faze: supernatantul incolor, uneori cu tentd Inchisi si
depozitul cafeniu - brun.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Speciile tinta.
lepuri.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Vaccinul se foloseste pentru imunizarea activa contra mixomatozei si bolii hemoragice a
iepurelui.
Imunitatea se instaleaza la 21 zile de la rapel (efectuat la 21 zile de la prima vaccinare,
doza fiind de 0,5 ml) si dureazd 6 luni. Pentru intrefinerea imunititii se recomanda
revaccinarea din 6 in 6 luni pe toati durata vietii economice a iepurelui.

" Instiutw penUu wnuohu\
yoduselor Bickogica siMedicame
Velainar.
’;UZTR%?&C%C« wmmszﬂf_l
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4.3. Contraindicatii
Nu se vaccineaza animalele cu boli infecto-contagioase sau afectate de
metabolice i parazitare. Totusi in situatii cu presiune infectioasa mare, s¢-
aceste animale sub rezerva unui raspuns imun diminuat.

4.4.Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Se vor respecta normele generale de conduiti privind manipularea produselor biologice
veterinare.
Ca si celelalte vaccinuri de acest tip, componenta MIXO-liofilizatd nu confers 0 protectie
integrala a iepurilor fata de infectiile cu tulpini inalt patogene ale virusului mixomatozei;
gradul de imunizare indus de vaccin fiind de péna la 90%.

4.5.Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Vaccinarea contra mixomatozei si bolii hemoragice a iepurelui cu produsul
MIXOHEMOVIROVAC se executi utilizand instrumentar steril, dupa aseptizarea locului
de inoculare, in cel mai scurt timp de la amestecul celor dous componente (maximum
20 minute). Vaccinul rimas in flacoane dupéd expirarea timpului de = 20 minute de la
formarea amestecului, nu se mai foloseste. Se va evita vaccinarea animalelor sldbite, tarate
sau care prezintd simptome de boala, dar in caz de situatie cu presiune infectioasi mare se
pot vaccina sub rezerva unei posibile imuniziri mai slabe, a unora dintre acestea.

Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreazi produsul

medicinal veterinar la animale
Personalul care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie si poarte echipament de
protectie compus din: cizme de cauciuc, halat, bonets, manusi.
In caz de injectare accidentali a personaluluj operator cu acest produs se solicitd sfatul
medicului, cdruia i se arati Prospectul sau eticheta produsului.
Personalul operator cu sensibilitate cunoscut la unul din ingredientele produsului trebuie
sd evite contactul cu acesta.

4.6. Reactii adverse _
In anumite cazuri, poate apdrea o reactie locald sub forma unui nodul care dispare dupi o
sdptdmana.
Nu se inregistreazi reactii generale.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie
Nu se recomandi vaccinarea femelelor in ultima parte a gestatiei din cauza stresului creat
de actul vaccindrii; durata scurti a gestatiei permite aplicarea vaccinului dupa fatare sau la
cteva zile dupa monta (7-10 zile).

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nicio informatie nu este disponibila privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind
este folosit cu alte produse medicinale veterinare. O decizie pentru folosirea acestui vaccin
Inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare trebuie analizatd de la caz la caz.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Componenta MIXO-liofilizatd se rehidrateazi cu continutul flaconului in care se afli
componenta HEMO-lichida (dupé ce in prealabil aceasta a fost bine omogenizatd prin
agitare), de asemenea, se omogenizeaza si amestecul rezultat.
Administrarea se face pe cale subcutanati sau intramusculars in dozi de 0,5 ml (prima
vaccinare cit i la rapel), atat la tineret (dupd prima luna de viata), cat si la iepurii adulti.

e
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_ 410 Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenti, antidoturi).
Nu’s-au semnalat cazuri de reactii adverse altele decit cele apirute dupi administrarea

uriei doze.

4.11. Timp de asteptare
Carne = 0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccinul MIXOHEMOVIROVAC, este un produs medicinal veterinar imunologic pentru
imunizarea activd contra mixomatozei iepurelui §i contra bolii hemoragice a iepurelui
Cod ATC: QIO8AAO01.
Cod ATC: QIOS8ADO2.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
- Solufia "de peptond-lactozd contine: peptond (2%), lactozd (10%), fosfat
monosodic (N;HPO, x 12 H,0) 15,8%, fosfat dipotasic 0,25%, glutamat de sodiu
0,05%, apa deionizatd ad 100 ml.
- Adjuvantul: hidroxid de aluminiu.
6.2. Incompatibilitati
Vaccinul nu se amesteca cu alte produse medicinale in timpul administririi.
6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal, veterinar, asa cum este ambalat pentru
vanzare — 18 luni.
Perioada de valabilitate de la amestecarea celor doud componente, péné la administrare
este d¢ maximum 20 minute.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la indeména copiilor!
Vaccinul se conserva la 2—-8°C, ferit de lumina.
A nu se congela. ,
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul se livreaza in flacoane din sticli clasa I hidrolitica sau flacoane din polipropilena
ce contin 5, 10, 20 sau 40 doze, inchise cu dop de cauciuc atoxic alimentar, sterile si
sigilate cu capse de aluminiu, ambalate n cutii individuale sau colective, fiind insotite de
Prospectul produsului.
Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs rimas neutilizat, flacoanele goale sau alte
deseuri rezultate sunt tratate cu un dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierbere sau
ardere §i nu trebuie aruncate in ape reziduale sau la resturi menajere, ci in locuri special
amenajate.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov
E-mail: romvac@romvac.ro; _
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINOIRII AUTORIZATIEI
23.07.2004 (040250)

10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Z7Z/LL/IAAAA

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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AMBALAJ PRIMAR
pentru vaccinul MIXOHEMOVIROVAC

g Componenta MIXO-liofilizati
1. MIXOHEMOVIROVAC
Vaccin asociat contra mixomatozei si bolii hemoragice a iepurelui

2. Cantitatea de substanti activi: - titrul minim de .............o.ooovooono . 10°DICPsy/dozi
si titrul maxim de.................. S 10°DICPsy/dozi

3. Continut pe unitate de greutate, volum sau numir de doze: 5, 10, 20 sau 40 de doze.

4. Cale de administrare: subcutanat sau intramuscular

S. Timp de asteptare: 0 zile

6. Numirul seriei: .........................

7. Data expirdrii: ZZ/LL/AAAA

* Dupd reconstituire, vaccinul se va utiliza in maximum 20 minute
MENTINUNEA: NUMAI PENTRU UZ VETERINAR !

®

Componenta HEMO-lichidi

1. MIXOHEMOVIROVAC
Vaccin asociat contra mixomatozei gi bolii hemoragice a iepurelui
) 2. Cantitatea de substanti activa: titrul anticorpilor postvaccinali de .......... minimum 64 UIHA.

3. Continut pe unitate de greutate, volum sau numiir de doze: 5, 10, 20 sau 40 de doze.
4. Cale de administrare: subcutanat sau intramuscular
S. Timp de asteptare: 0 zile
6. Numirul seriei: ............. v,
7. Data expiriirii: ZZ/LL/AAAA
* Dupd reconstituire, vaccinul se va utiliza in maximum 20 minute
8. MENTINUNEA: NUMAI PENTRU UZ VETERINAR !
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AMBALAJ SECUNDAR
pentru vaccinul MIXOHEMOVIROVAC

1. Denumirea produsului medicinal veterinar:
MIXOHEMOVIROVAC - vaccin asociat contra mixomatozei si bolii hemoragice a iepurelui
2. Declararea substantei active si a altor substante:

» Virusul mixomatozei iepurelui V-MXO — 82 cu titrul minim de .............. 10°DICPs¢/doza
si titrul maxim de .............. ]06DICP50/dozé;

o Virusul Bolii hemoragice a iepurelui, tulpina VSHI — CN-6 care induce
un titru al anticorpilor postvaccinali de ...................o.oovovovooonn minimum 64 UIHA.
e Gel de hidroxid de aluminiu

3. Forma farmaceuticii:
o Componenta MIXO - vaccin viu, liofilizat, omolog contra mixomatozei iepurelui
o Componenta HEMO - vaccin lichid, inactivat contra bolii hemoragice a iepurelui

4. Dimensiunea ambalajului: cutie cu 2 flx 5, 10, 20 sau 40 doze
5. Specii tinti: iepuri ' v
6. Indicatii: /n profilaxia specificd a mixomatozei §i bolii hemoragice a iepurelui
7. Mod si cii de administrare: Citifi Prospectul inainte de utilizare '
8. Timp de asteptare: 0 zile ' :
9. Atentioniri speciale: Cititi Prospectul inainte de utilizare
10.Data expiririi: EXP. ZZ/LL/AAAA
- Dupd amestecarea celor 2 componente: maximum 20 minute
11. Conditii speciale de depozitare:
- Se depoziteazd la +2°C/+8°C, ferit de lumind si inghef
12. Precautii speciale: Degeurile se vor depozita in spatii special amenajate
13. MENTIUNEA: NUMAI PENTRU UZ VETERINAR!
Se elibereazd numai pe bazd de prescripfie (reteta medicali)

14. Mentiunea: 4 NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
15. Numele i adresa detinitorului Autorizatiei de Comercializare:

ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov

E-mail: romvac@romvac.ro; Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;

021.350 31 09; 021.352 00 70; Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11
16. NUMARUL Autorizatia de Comercializare: Nr. .........
17. Numirul seriei: ....................




