[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MY XOREN liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga (kiekis 1 ml):

Gyvo nusilpninto CAMP V-219 padermés Myxoma viruso

Svirksti po oda
Svirksti j ausj neadatiniu jtais

10**~1038 TCIDs,
10%6-10>! TCIDso,

Svirksti $virkstu su dviguba adata 10%°-10%! TCIDso;

pagalbiné (-s) medziaga (-os): iki 1 dozés.

Kokybiné pagalbiniy medziaguy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

1 ml skiediklio A yra:

natrio chlorido 8,34 mg
kalio chlorido 0,21 mg
natrio vandenilio fosfato 2,47 mg
kalio divandenilio fosfato 0,21 mg
injekcinio vandens iki 1 ml
Liofilizato:

Svirksti po oda

liofilizavimo terpe 0,03 ml
mitybiné terpé 0,1 ml
Svirksti | ausj neadatiniu jtais

liofilizavimo terpé 0,0075 ml
mitybingé terpé 0,025 ml
Svirksti Svirkstu su dviguba adata

liofilizavimo terpe 0,006 ml
mitybiné terpé 0,02 ml

Kempinés konsistencijos liofilizatas, nuo pilksvai baltos iki gelsvos spalvos. Istirpinus vakcing,
gaunamas baltas iki kreminis arba rausvas skystis, kuriame néra jokiy nepasiskirstanciy daleliy ir jokiy

nuosédy.
3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rusys

Triusiai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

KliniSkai sveikiems triusiams vakcinuoti nuo miksomatozés.

Imuniteto pradzia: 7 dienos po vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 6 ménesiai po pagrindinés vakcinacijos ir revakcinacijos.

3.3. Kontraindikacijos




3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Galima vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

TriuSiai.

Gyvas nusilpnintas miksomos virusas nesukelia antriniy ar vietiniy reakcijy.

Vakcinuojant triusius, kuriy grupéje jau pasireiské miksomatozés pozymiai ar yra pavojus sirgti Sia
liga, butina zinoti, kad kai kurie ligos prodromingje fazéje vakcinuoti gyviinai gali gaisti.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas:
Vakcina neigiamai neveikia vaisiaus vystymosi ir vaikingos patelés sveikatos. Atsizvelgiant j tai, kaip

reikia elgtis su vakcinuojamu gyviinu, negalima vakcinuoti triusingy pateliy antroje vaikingumo
puséje.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir efektyvumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima naudoti tg pacig dieng, bet
negalima maiSyti su kitomis vakcinomis nuo triusiy hemoraginés ligos.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vakcing galima susvirksti j ausj specialia dviguba adata, jprasta adata po oda nugaros srityje arba
neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,1 arba 0,2 ml dozé.

Liofilizatg reikia atskiesti pridedamu skiedikliu A.

Jei vakcina skirta §virksti j ausj, pakuotéje yra 1,5 arba 0,8 ml skiediklio, kurio pakanka atitinkamai
100 arba 50 doziy.

Vakcinos, skirtos Svirksti po oda, vienos dozés pakuotéje yra 1 ml skiediklio, kity dydziy pakuotése —
10 arba 20 ml skiediklio, kurio pakanka atitinkamai 10 arba 20 doziy.

Jei vakcina skirta naudoti neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,2 ml dozé, reikia naudoti 10 arba 20 ml
skiediklio, kurio pakanka atitinkamai 40 arba 80 doziy. Jei jtaisu gaunama 0,1 ml dozé, reikia naudoti
5 arba 10 ml skiediklio, kurio pakanka atitinkamai 50 arba 100 doziy.

Vakcing galima Svirksti:



1) jausj specialia dviguba adata,

2) po oda nugaros srityje jprasta adata,

3) neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,2 ml dozé,
4) neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,1 ml dozeé.

1) Jei vakcina skirta $virksti j ausj, pakuotéje yra 1,5 arba 0,8 ml skiediklio, kurio pakanka atitinkamai

100 arba 50 doziy. Vakcinos dozé — tai vakcinos kiekis, esantis specialios dvigubos adatos skylutése

bei grioveliuose.

Norint susvirksti vakcing j ausj dviguba adata, reikia atlikti tokius veiksmus:

— nuimti vakcinos ir skiediklio buteliuko uzdorius,

— liofilizatg atskiesti pridedamu skiedikliu ir gauta suspensija perpilti | mazesnj buteliuka, kuriame
pries tai buvo skiediklis (tam, kad biity optimaliai sunaudotas mazas vakcinos kiekis),

— vakcing reikia Svirksti ausies vidinés pusés virSutiniame trecdalyje, kur néra plauky, kad specialios
dvigubos adatos skylutés visiskai sulysty i ausj ir nepaZeisty kraujagysliy,

— injekcijos vietos dezinfekuoti negalima.

Jei néra galimybés pilnai jmerkti adatos j vakcing ir jg uzpildyti, likusio suspensijos kiekio negalima

naudoti kitai dozei, sujungus su likuciu kitame buteliuke, arba supilti j naujai atidaryta buteliuka.

Vakcinavimui negalima naudoti kar§ty adaty, nes vakcinoje yra gyvas virusas. Prie§ vakcinuojant

adaty negalima sterilizuoti cheminémis medziagomis, o tik virinant ar kaitinant.

2) Jei vakcina skirta Svirksti po oda, atskiedus:
a) 20 ml skiediklio A, galima suvakcinuoti 20 triusiy,
b) 10 ml skiediklio A, galima suvakcinuoti 10 triusiy.
Vakcinos dozé vienam triusiui yra 1 ml.

3) Jei vakcina skirta naudoti su neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,2 ml dozé, liofilizatg atskiedus:
a) 20 ml skiediklio A, galima suvakcinuoti 80 triusiy,
b) 10 ml skiediklio A, galima suvakcinuoti 40 triusiy.
Jei neadatinis jtaisas nustatytas taip, kad buty gauta 0,2 ml dozg, toks kiekis atitinka vieng vakcinos
doze.

4) Jei vakcina skirta naudoti su neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,1 ml dozé, liofilizatg atskiedus:
a) 10 ml skiediklio A, galima suvakcinuoti 100 triusiy,
b) 5 ml skiediklio A, galima suvakcinuoti 50 triusiy.
Jei neadatinis jtaisas nustatytas taip, kad buty gauta 0,1 ml dozé, toks kiekis atitinka vieng vakcinos
dozg.

Neadatiniu jtaisu vakcinuoti reikia taip:

— vakcing susvirksti j ausj vidinéje jos puséje, kur néra plauky, abi ausis rekomenduojama suglausti
— arba uz menciy ar j raumenis dubens srityje, neadatinj jtaisg glaudziant tiesiai prie odos.

Itaiso veikima reikia nuolat tikrinti. Veikimui susilpnéjus, reikia iSvalyti purkStuko antgalj, nes jis gali
buti uzsikimses. Pries kiekvieng vakcinavimg bitina jsitikinti, ar jtaisas tinkamai veikia.

Vyresniems nei 1 mén. amziaus triuSiams vakcinos doz¢ yra vienoda ir nepriklauso nuo jy svorio.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)
Perdozavus vakcinos, paskirties gyviinams nepalankus poveikis nepasireiske.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj

vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig

vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.



3.12. ISlauka
0 pary.
4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QIO8ADO02.

Susvirkstus vakcing, triusio organizme susidaro specifiniai antikiinai, kurie saugo imunizuotus triusius
nuo miksomatozes.

Imuniteto trukmé yra ribota ir priklauso nuo vakcinuoty triusiy amziaus. Motininiai antikiinai slopina
vakcinos veikima, todél nepatartina vakcinuoti jaunesniy nei 4 sav. amziaus triusiuky. Vieng karta
vakcinavus 10 sav. amziaus triusius, imunitetas trunka ne trumpiau kaip 6 mén. Vakcinavus jaunesnj
nei 10 sav. amziaus gyviing, po 6 sav. jj reikia revakcinuoti. Tokiu atveju imunitetas truks ne trumpiau
kaip 6 mén. Kita revakcinacija turi buti atlickama ne véliau kaip 6 mén. po paskutinés vakcinacijos.
Teritorijose, kur yra tikimybé uzsikrésti, rekomenduojama veislinius triusius vakcinuoti du kartus per
metus, t.y. vakcinuoti pavasarj ir revakcinuoti vasarg.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus: per 4 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2— 8 °C).
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas: I tipo stiklo 9 arba 3 ml talpos buteliukai.
Skiediklis: I tipo stiklo 3, 9 arba 20 ml talpos buteliukai.

Liofilizatas Skiediklis A Doziy Naudojimo btidas
Buteliukas UZzpildymo skaiCius

9 ml buteliukas 9 ml 1,5 ml 100 Dviguba adata

(6R tipo) su 2,6 ml liofilizato 9 ml 0,8 ml 50 Dviguba adata
20 ml 20 ml 20 Po oda
20 ml 10 ml 10 Po oda
20 ml 20 ml 80 Neadatiniu jtaisu, 0,2 ml
20 ml 10 ml 40 Neadatiniu jtaisu, 0,2 ml
20 ml 10 ml 100 Neadatiniu jtaisu, 0,1 ml
9 ml 5 ml 50 Neadatiniu jtaisu, 0,1 ml

3 ml buteliukas (insulino 20 ml 20 ml 20 Po oda

tipo) su 1 ml liofilizato 20 ml 10 ml 10 Po oda
9 ml 0,8 ml 50 Dviguba adata
3 ml 1 ml 1 Po oda

Pakuociy dydziai




Vakcinos, skirtos §virksti po oda, pakuotés

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato (1 doze) ir 1 skiediklio (1 ml) buteliukas (1 x 1 doz¢).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato (1 dozé) ir 5 skiediklio (1 ml) buteliukai (5 x 1 doz¢).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato (1 dozé) ir 10 skiediklio (1 ml) buteliuky (10 x 1 dozé).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato (10 doziy) ir 1 skiediklio (10 ml) buteliukas (1 x 10 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato (10 doziy) ir 5 skiediklio (10 ml) buteliukai (5 x 10 doziy).
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 liofilizato (20 doziy) ir 1 skiediklio (20 ml) buteliukas (1 x 20 doziy).
Kartoniné dézute, kurioje yra 5 liofilizato (20 doziy) ir 5 skiediklio (20 ml) buteliukai (5 x 20 doziy).

Vakcinos, skirtos §virksti j ausj dviguba adata, pakuotés

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato (50 doziy) ir 1 skiediklio (0,8 ml) buteliukas (1 x 50 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato (50 doziy) ir 5 skiediklio (0,8 ml) buteliukai (5 x 50 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato (100 doziy) ir 1 skiediklio (1,5 ml) buteliukas (1 x 100
doziy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato (100 doziy) ir 5 skiediklio (1,5 ml) buteliukai (5 x 100
doziy).

Vakcinos, skirtos Svirksti neadatiniu jtaisu, pakuotés

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato (40 doziy) ir 1 skiediklio (10 ml) buteliukas (1 x 40 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato (40 doziy) ir 5 skiediklio (10 ml) buteliukai (5 x 40 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato (50 doziy) ir 1 skiediklio (5 ml) buteliukas (1 x 50 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato (50 doziy) ir 5 skiediklio (5 ml) buteliukai (5 x 50 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato (80 doziy) ir 1 skiediklio (20 ml) buteliukas (1 x 80 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato (80 doziy) ir 5 skiediklio (20 ml) buteliukai (5 x 80 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 liofilizato (100 doziy) ir 1 skiediklio (10 ml) buteliukas (1 x 100
doziy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato (100 doziy) ir 5 skiediklio (10 ml) buteliukai (5 x 100
doziy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/02/1428/001-019
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2002-02-19

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA



2024-11-28
10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{5x1dozé 10 x 1 dozé, 1 x 10 doziy, 5 x 10 doziy, 1 x 20 doziu, 5 x 20 doziy - skirtos Svirksti po
oda,

1 x 50 doziu , 5 x 50 doziy, 1 x 100 doziy, 5 x 100 doziy - skirtos Svirksti j ausj dviguba adata,

1 x 40 doziy, 5 x 40 doziy, 1 x 50 doziy, 5 x 50 doziy, 1 x 80 doziy, 5 x 80 doziy, 1 x 100 doziy, 5
x 100 doziy - skirtos Svirksti neadatiniu jtaisu / KARTONINE DEZUTE}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MYXOREN liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje liofilizato dozéje yra:

Gyvo nusilpninto CAMP V-219 padermés Myxoma viruso
10%3-10%# TCIDs,, (Svirksti po oda)

10%-10>! TCIDso, (3virksti j ausj neadatiniu jtaisu)
10*~10>! TCIDso, (Svirksti $virkstu su dviguba adata)

3. PAKUOTES DYDIS

5 x 1 doze (5 buteliukai po 1 dozg liofilizato ir 5 buteliukai po 1 ml skiediklio).

10 x 1 doze (10 buteliuky po 1 doze liofilizato ir 10 buteliuky po 1 ml skiediklio).

1 x 10 doziy (1 buteliukas su 10 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 10 ml skiediklio).

5 x 10 doziy (5 buteliukai po 10 doziy liofilizato ir 5 buteliukai po 10 ml skiediklio).

1 x 20 doziy (1 buteliukas su 20 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 20 ml skiediklio).

5 x 20 doziy (5 buteliukai po 20 doziy liofilizato ir 5 buteliukai po 20 ml skiediklio).

1 x 50 doziy (1 buteliukas su 50 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 0,8 ml skiediklio).

5 x 50 doziy (5 buteliukai po 50 doziy liofilizato ir 5 buteliukai po 0,8 ml skiediklio).

1 x 100 doziy (1 buteliukas su 100 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 1,5 ml skiediklio).
5 x 100 doziy (5 buteliukai po 100 doziy liofilizato ir 5 buteliukai po 1,5 ml skiediklio).
1 x 40 doziy (1 buteliukas su 40 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 10 ml skiediklio).

5 x 40 doziy (5 buteliukai po 40 doziy liofilizato ir 5 buteliukai po 10 ml skiediklio).

1 x 50 doziy (1 buteliukas su 50 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 5 ml skiediklio).

5 x 50 doziy (5 buteliukai po 50 doziy liofilizato ir 5 buteliukai po 5 ml skiediklio).

1 x 80 doziy (1 buteliukas su 80 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 20 ml skiediklio).

5 x 80 doziy (5 buteliukai po 80 doziy liofilizato ir 5 buteliukai po 20 ml skiediklio).

1 x 100 doziy (1 buteliukas su 100 doziy liofilizato ir 1 buteliukas su 10 ml skiediklio).
5 x 100 doziy (5 buteliukai po 100 doziy liofilizato ir 5 buteliukai po 10 ml skiediklio).

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Paskirties gyvuny risis: Triusiai.

o

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

10



Svirksti po oda nugaros srityje jprasta adata.

Svirksti neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,2 ml dozé.
Svirksti neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,1 ml dozé.
Svirksti j ausj specialia dviguba adata.

7. 1SLAUKA

Islauka: O pary.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti iki per 4 val.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

Logotipas:

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Registracijos numeris (-iai): LT/2/02/1428/001-019

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{10 doziy, 20 doziy, 40 doziy, 50 doziy, 80 doziy, 100 doziy / LIOFILIZATO BUTELIUKAS}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS ‘

MY XOREN liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS) |

Vienoje liofilizato doz¢je yra:

Gyvo nusilpninto CAMP V-219 padermés Myxoma viruso
10*°-10°8 TCIDs, (3virksti po oda)

10*-10>! TCIDso, (3virksti j ausj neadatiniu jtaisu)
10%>6-10%! TCIDsj, (Svirksti $virkstu su dviguba adata)

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Paskirties gyvuny raisis: Triusiai.

o

|4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda nugaros srityje jprasta adata (Vartoti po oda).
Svirksti neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,2 ml dozé.
Svirksti neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,1 ml dozé.
Svirksti j ausj specialia dviguba adata.

Prie$ naudojimg bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti iki per 4 val.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI ‘

Laikyti saldytuve.

8.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS |

Bioveta, a.s.

Logotipas:

12



hioveta
-~

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{1 dozé (1 buteliukas su 1 doze liofilizato ir 1 skiediklio buteliukas su 1 ml).}

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MYXOREN

Logotipas: hioveta
-~

1 dozé

2.

VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienoje liofilizato dozéje yra:

Gyvo nusilpninto CAMP V-219 padermés Myxoma viruso
103*-10°8 TCIDso, (3virksti po oda)

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti iki per 4 val.

14



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT SKIEDIKLIO PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO BUTELIUKAS
0,8 ml; 1 ml; 1,5 ml; 5ml; 10 ml; 20 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Skiediklis A

Logotipas:

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 ml yra:

natrio chlorido 8,34 mg,
kalio chlorido 0,21 mg,
natrio vandenilio fosfato 2,47 mg,
kalio divandenilio fosfato 0,21 mg,
injekcinio vandens iki 1 ml.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiesti liofilizatg. Atskiedus sunaudoti iki per 4 val.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

MY XOREN liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

2. Sudétis

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):

Gyvo nusilpninto CAMP V-219 padermés Myxoma viruso
Svirksti po oda 103*-10%8 TCIDsj,
Svirksti j ausj neadatiniu jtaisu ~ 10%°-10%! TCIDsy,
Svirksti §virkstu su dviguba adata 10*6-10>! TCIDso;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os): iki 1 dozés.

Skiediklis A.

1 ml skiediklio A yra:

natrio chlorido -8,34 mg, kalio chlorido - 0,21 mg, natrio vandenilio fosfato - 2,47 mg, kalio
divandenilio fosfato - 0,21 mg, injekcinio vandens - iki 1 ml

Liofilizato iki 1 dozgs:

liofilizavimo terpé

mitybiné terpé

Kempinés konsistencijos liofilizatas, nuo pilks§vai baltos iki gelsvos spalvos. IStirpinus vakcinag,
gaunamas baltas iki kreminis arba rausvas skystis, kuriame néra jokiy nepasiskirstanciy daleliy ir jokiy
nuosédy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Triusiai.

4. Naudojimo indikacijos

Kliniskai sveikiems triusiams vakcinuoti nuo miksomatozés.

Imuniteto pradzia: 7 dienos po vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 6 ménesiai po pagrindinés vakcinacijos ir revakcinacijos.

5. Kontraindikacijos

6. Specialieji jspéjimai

Nera.
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinams:
Galima vakcinuoti tik sveikus gyvunus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams:
Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés:
Netaikytinos.
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Vaikingumas:
Vakcina neigiamai neveikia vaisiaus vystymosi ir vaikingos patelés sveikatos. Atsizvelgiant j tai, kaip

reikia elgtis su vakcinuojamu gyvinu, negalima vakcinuoti triusingy pateliy antroje vaikingumo
puséje.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:
Saugumo ir efektyvumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima naudoti tg paciag dieng, bet
negalima maiSyti su kitomis vakcinomis nuo triusiy hemoraginés ligos.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Triusiai.

Gyvas nusilpnintas miksomos virusas nesukelia antriniy ar vietiniy reakcijy.
Vakcinuojant triusius, kuriy grupéje jau pasireiské miksomatozes pozymiai ar yra pavojus sirgti Sia
liga, butina zinoti, kad kai kurie ligos prodromingje fazéje vakcinuoti gyviinai gali gaisti.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vakcing galima susvirksti j ausj specialia dviguba adata, jprasta adata po oda nugaros srityje arba
neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,1 arba 0,2 ml dozé.

Liofilizatg reikia atskiesti pridedamu skiedikliu A.

Jei vakcina skirta $virksti j ausj, pakuotéje yra 1,5 arba 0,8 ml skiediklio, kurio pakanka atitinkamai
100 arba 50 doziy.

Vakcinos, skirtos $virksti po oda, vienos dozés pakuotéje yra 1 ml skiediklio, kity dydziy pakuotése —
10 arba 20 ml skiediklio, kurio pakanka atitinkamai 10 arba 20 doziy.

Jei vakcina skirta naudoti neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,2 ml dozg, reikia naudoti 10 arba 20 ml
skiediklio, kurio pakanka atitinkamai 40 arba 80 doziy. Jei jtaisu gaunama 0,1 ml doz¢, reikia naudoti
5 arba 10 ml skiediklio, kurio pakanka atitinkamai 50 arba 100 doziy.

Vakcing galima Svirksti:

1) i ausj specialia dviguba adata,

2) po oda nugaros srityje jprasta adata,

3) neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,2 ml dozé,
4) neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,1 ml dozg.

1) Jei vakcina skirta $virksti j ausj, pakuotéje yra 1,5 arba 0,8 ml skiediklio, kurio pakanka atitinkamai
100 arba 50 doziy. Vakcinos doze — tai vakcinos kiekis, esantis specialios dvigubos adatos skylutése

bei grioveliuose.
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Norint susvirksti vakcing j ausj dviguba adata, reikia atlikti tokius veiksmus:

— nuimti vakcinos ir skiediklio buteliuko uzdorius,

— liofilizatg atskiesti pridedamu skiedikliu ir gautg suspensijg perpilti { mazesnj buteliuka, kuriame
pries tai buvo skiediklis (tam, kad buity optimaliai sunaudotas mazas vakcinos kiekis),

— vakcing reikia $virksti ausies vidinés pusés virSutiniame tre¢dalyje, kur néra plauky, kad specialios
dvigubos adatos skylutés visiskai sulysty j ausj ir nepazeisty kraujagysliy,

— 1injekcijos vietos dezinfekuoti negalima.

Jei néra galimybés pilnai jmerkti adatos j vakcing ir jg uzpildyti, likusio suspensijos kiekio negalima

naudoti kitai dozei, sujungus su liku¢iu kitame buteliuke, arba supilti j naujai atidarytg buteliuka.

Vakcinavimui negalima naudoti karsty adaty, nes vakcinoje yra gyvas virusas. Prie§ vakcinuojant

adaty negalima sterilizuoti cheminémis medziagomis, o tik virinant ar kaitinant.

2) Jei vakcina skirta Svirksti po oda, atskiedus:
a) 20 ml skiediklio A, galima suvakcinuoti 20 triusiy,
b) 10 ml skiediklio A, galima suvakcinuoti 10 triusiy.
Vakcinos dozé vienam triusiui yra 1 ml.

3) Jei vakcina skirta naudoti su neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,2 ml dozé, liofilizatg atskiedus:
a) 20 ml skiediklio A, galima suvakcinuoti 80 triusiy,
b) 10 ml skiediklio A, galima suvakcinuoti 40 triusiy.
Jei neadatinis jtaisas nustatytas taip, kad biity gauta 0,2 ml dozé, toks kiekis atitinka vieng vakcinos
dozg.
4) Jei vakcina skirta naudoti su neadatiniu jtaisu, kuriuo gaunama 0,1 ml dozé, liofilizata atskiedus:
a) 10 ml skiediklio A, galima suvakcinuoti 100 triusiy,
b) 5 ml skiediklio A, galima suvakcinuoti 50 triusiy.
Jei neadatinis jtaisas nustatytas taip, kad biity gauta 0,1 ml dozé, toks kiekis atitinka vieng vakcinos
doze.
Neadatiniu jtaisu vakcinuoti reikia taip:
— vakcing susvirksti | ausj vidinéje jos pusé€je, kur néra plauky, abi ausis rekomenduojama suglausti
— arba uz menciy ar j raumenis dubens srityje, neadatinj jtaisg glaudziant tiesiai prie odos.
Itaiso veikimga reikia nuolat tikrinti. Veikimui susilpnéjus, reikia iSvalyti purkstuko antgalj, nes jis gali
buti uzsikimses. Pries kiekvieng vakcinavimg bitina jsitikinti, ar jtaisas tinkamai veikia.
Vyresniems nei 1 mén. amziaus triuSiams vakcinos dozé yra vienoda ir nepriklauso nuo jy svorio.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Negalima naudoti MY XOREN, pastebéjus matomy vaisto gedimo pozymiy.

10. ISlauka
0 pary.
11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti saldytuve (2—-8 °C).

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus: per 4 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
Registracijo numeria: LT/2/02/1428/001-019

Vakcinos, skirtos §virksti po oda, pakuotés
1x1dozé

5x 1 dozé

10 x 1 dozé

1 x 10 doziy

5x 10 doziy

1 x 20 doziy

5 x 20 doziy

Vakcinos, skirtos $virksti j ausj dviguba adata, pakuotés
1 x 50 doziy

5 x 50 doziy

1 x 100 doziy

5 x 100 doziy

Vakcinos, skirtos $virk$ti neadatiniu jtaisu, pakuotés
1 x 40 doziy

5 x 40 doziy

1 x 50 doziy

5 x 50 doziy

1 x 80 doziy

5 x 80 doziy

1 x 100 doziy

5 x 100 doziy

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituiros data
2024-11-28

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys
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Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i8leidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

,,Biloveta, a.s.*

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Ceska republika / Cekijos Respublika
Tel.: 00420 517 318 911

El.pasto adresas: reklamace@bioveta.cz

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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