PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MY XOREN lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka obsahuje:
Léciva latka:

Lyofilizat:

Utinna latka MnoZstvi Zpisob aplikace

min. 1033 TCID50

max. 1033TCIDsy s.c. (1 ml)

Poxvirus myxomatosae

attenuatum, kmen .

CAMP V-219 o id

min. 1026 TCIDs, (bezjehelné - 0,1 ml)

max. 10>TCIDs )

prapichem u$niho boltce
(dvojvpich)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kultivaéni médium MEM

Lyofilizaéni médium

Rozpoustédlo: Zied'ovac A

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Hydrogenfosforecnan disodny dodekahydrat
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Lyofilizovana vakcina je houbovitd hmota bil¢ az nazloutlé barvy.
Zied'ovac A je ¢iry, bezbarvy roztok bez sedimentu.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kralici.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
K aktivni imunizaci kralikt proti myxomatoze.

Néastup imunity: 7-10 dni po zakladni vakcinaci.
Trvani imunity: 6 mésicu.

3.3 Kontraindikace



Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Matetské protilatky tlumi efekt vakcinace, a proto se nedoporucuje vakcinovat pred 4. tydnem stari.
V oblastech s neptiznivou nakazovou situaci je vhodné u chovnych kralik provadét dvé vakcinace
ro¢né (vakcinace na jafe s revakcinaci v letnim obdobi).

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Neuplatiiuje se.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Nejsou.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Lze pouzit béhem bfezosti. S ohledem na nezbytnou manipulaci se zvifetem se nedoporucuje
vakcinovat ramlice v druhé poloving biezosti.

Plodnost:
Vakcina nema negativni vliv na vyvoj plodu a zdravi matky v dob¢ gravidity.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecCnosti a ucinnosti dokladaji, ze soubézné s jakoukoliv aplikaci vakciny
MYXOREN je mozno provést subkutanni aplikaci vakcinami proti moru kraliki vyrabénymi
ve spolecnosti Bioveta, a. s.

Vakciny nelze vzhledem k odliSnému charakteru misit! Vakciny musi byt aplikovany do odlisnych
mist.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani
Vakcinu Ize aplikovat pripichem usniho boltce pomoci specialni dvojjehly (dvojvpich), subkutanné v

krajin€ za lopatkou, nebo bezjehelnym aplikatorem. Vakcinacni davka je shodna pro kraliky od stafi 1
mésice bez rozdilu hmotnosti.



Lyofilizat se rozpusti pfiloZenym rozpoustédlem (Zfed'ovac A). Po rozpusténi v rozpoustédle je
vakcina ¢ird nebo nazloutla az svétle rizova suspenze se svétlou opalescenci.

Vakcinacni schéma:

Zakladni vakcinace:

Aplikuje se 1 davka vakciny kralikim po 10. tydnu stafi.

Vakcinuje-li se pred 10. tydnem stafi, je nutné podat druhou davku vakciny za 6 tydnt.

Revakcinace:
Revakcinujte v 6mésicnich intervalech.

Zpisob podani:

1) prapichem usniho boltce (dvojvpich)

2) subkutanné

3) intradermalné (bezjehelnym aplikatorem)

ad1) Pti aplikaci prapichem usniho boltce (metodou dvojvpichu) je mnozstvi rozpoustédla 0,8 ml a
predstavuje 50 davek. Vakcinacni davku predstavuje mnoZzstvi vakciny obsazené v otvorech a ryhach
specialni dvojjehly.

Je tfeba dodrzovat tento vakcinacni postup:

- odstranit uzavér lahvicky s vakcinou a piislusnym rozpoustédlem

- lyofilizat rozpustit pfiloZenym rozpoustédlem a ziskanou vakcinu (za tcelem optimalniho
vyuziti malého objemu vakciny) ptelit zpét do lahvic¢ky od rozpoustédla

-vlastni vakcinaci pripichem usniho boltce provést z vnitini strany na Grovni horni tietiny jeho
neosrsténé Casti tak, aby otvory specialni dvojjehly zcela pronikly boltcem a nebyly pfitom zasazeny
krevni cévy.

- misto vpichu se nesmi dezinfikovat

Zbytek vakciny, kdyZ uz neni zaruc¢eno dostatecné ponoteni jehel do vakciny, zasadné neslévat ani
nepfidavat do nove oteviené lahvicky.

Vzhledem k povaze vakciny (zivy virus) se nesmi pouzivat k vakcinaci jehly horké. Rovnéz ke
sterilizaci jehel pfed zahajenim vakcinace se nesmi pouzit chemickych prostfedku. Sterilizaci je tfeba
provadét vyhradn€ varem nebo vyzihanim.

ad2) Pti subkutannim podani je vakcinacni davka pro 1 kralika 1 ml. MnoZstvi rozpoustédla je 1ml, 10
ml a 20 ml a pfedstavuje tak 1 davku, 10 davek a 20 davek.

ad3) Pti aplikaci bezjehelnym aplikatorem je vakcinacni davka pro 1 kralika 0,1 ml. Mnozstvi
rozpoustédla je 5 ml a predstavuje 50 davek. Vakcinac¢ni davku predstavuje mnozstvi vakciny
obsazené v aplikatoru nastaveném na 0,1 ml.

Vakcinace bezjehelnym aplikatorem se provadi aplikaci z vnitini strany us$niho boltce na jeho
neosrsténé ¢asti, pticemz je vhodné oba usni boltce pfilozit k sob€. Dale je mozno provést aplikaci za
lopatku nebo v krajin¢ panevni svaloviny pfilozenim bezjehelného aplikatoru na kazi.

Funkce aplikatoru musi byt kontrolovana.

V ptipadé snizeni vykonu automatu (ucpani) musi byt vycisténa vystiikovaci tryska pfistroje. Pred
kazdym zahéjenim vakcinace je nutno ovérit spravnost funkce aplikatoru.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po predavkovani nebyly pozorovany vedlejsi u¢inky na cilova zvirata.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhit.
4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod:
QIOBADO2

Po aplikaci antigenu obsazeného ve vakcing do téla zvitete dojde k tvorbé specifickych protilatek,
které pak chrani imunizované zvife proti onemocnéni myxomatézou kralika.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: do 4 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vicedavkova baleni:

1 x 10 davek subkutanné
5 x 10 davek subkutanné

1 x 20 davek subkutanné
5 x 20 davek subkutanné

1 x 50 davek bezjeheln¢

5 x 50 davek bezjehelné

1 x 50 davek dvojvpichem
5 x 50 davek dvojvpichem

Jednodavkova baleni:

1 x 1 davka subkutanné
5 x 1 davka subkutanné
10 x 1 davka subkutanné

Lyofilizovana vakcina a rozpoustédlo jsou dodavany ve sklenénych injekénich lahvickach hydrolytické
ttidy 1. Lahvicky jsou vzduchotésné uzavieny pryzovymi propichovacimi zatkami, opatfeny
hlinikovymi pertlemi a umistény v papirové nebo plastové krabicce.

Rozpoustédlo (Zied'ovac A)

Lyofilizat Pocet davek Zpisob podani

Lahvicka PInent obiem
(velikost) Y ob]




3 ml lahvicka 10 ml 0.8 ml 50 dvojvpich

s 1 ml lyofilizatu [ 10ml 5ml 50 bezjehelnd
3ml 1 ml 1 S.C.
10 ml 10 ml 10 s.C.
20 ml 20 ml 20 s.C.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/191/91-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 05.06.1991

9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
1/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pftipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

