4.1

4.2

4.3

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MIXOHIPRA - H inj.sicc. ad us.vet.

Ziva homologni vakcina proti myxomatdze kralikda.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

Slozeni davky (0,5 ml):

Poxvirus myxomatosae (kmenVMI 30) 10° - 10°3 TCIDs, v 1 davce.

Excipiens:

Dinatrii phosphatum decahydricum, Kalii dihydrogenophosphatum, Gelatinum,
Povidonum 30, Natrii chloridum, Saccharosum, Natrii gluconas, Kalii
chloridum, Agua pro injectione.

Zied'ovac:

Agua pro injectione 0,5 ml.

LEKOVA FORMA

Prasek pro pfipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem
KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Kralici.

Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Kralici : Prevence myxomatozy.

Kontraindikace

Nevakcinovat zvifata v imunodepresi.



4.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvl1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Obsah 1ékovky pouzit po otevieni.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy
pripravek zvifatim

Pti poranéni zplisobeném nekorektni aplikaci vyhledat Iékatské oSetfent.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V misté inokulace 1ze pozorovat drobny nodus, ktery vymizi béhem nékolika
dnt.

V piipad¢ sporadické anafylaktické reakce u sensibilisovanych zvifat pouzit
epinephrinum nebo jiné latky.
4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nejsou popisovany nezadouci uc€inky.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Klinicky zajimavé interakce s 1éCivy pouzitymi ve stejné dobé, interakce s 1é¢ivy
za Ucelem jinych indikaci a dietni interakce nejsou popisovany.

4.9  Podavané mnoZzstvi a zpisob podani

Injeke¢ni aplikace subkutanné nejlépe do hibetni, nebo kréni krajiny. Bezjehelna
aplikace "Dermojetem" (bezjehelny aplikator) do stfedni ¢asti usniho boltce.

0,5 ml pfi subkutanni aplikaci, 0,1 ml pii bezjehelné aplikaci (fedit 1/5
zied’'ovace).

Vakcinuji se kralici od stari 10 tydnil s revakcinaci za 4 mésice. V endemicky
problémovych oblastech je mozné vakcinovat od staii 4 tydnt s dalsi revakcinaci opét
za 6 tydnid. Dalsi revakcinace za 4 mésice. Na injekéni stiikacky a jehly nepouzivat
dezinfekéni prostiedky. Pro dosazeni vyssich hladin protilatek je doporucena aplikace
"Dermojetem - bezjehelny automat".Vakcinovat vyhradné zdravé jedince. Je tieba



pocitat s pasivni imunitou, jez predstavuje u kréalika dobu 25-30 dnd a jez mlze byt
pfic¢inou parcialni odolnosti vii¢i vakcinaci.

Doporucuje se aplikovat vakcinu pred ofekavanym ¢i obvyklym kritickym
obdobim.

V ptipadé chovu myxomatdzou jiz napadeného je nutné pouzivat na kazdého
kralika jinou jehlu.

Navod k  pouziti  pfipousti také  bivalentni  pouziti  vakciny
s CUNIPRAVAC-RHD in;j. ad us.vet. (vakcina proti moru kralikdi inaktivovana), kdy
20 ml CUNIPRAVAC-RHD (40 davek) je zfedovacem pro 2 x 10 ml (2 x 20 davek )
MIXOHIPRA-H inj. sicc. ad us. vet., v davce 0,5 ml s.c.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti pfedavkovani dvojnasobné davky nedochazi k projeviim onemocnéni.

4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lht.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
ATCvet kod: QIOSADO2.
Vakcina MIXOHIPRA-H navozuje aktivni imunitu proti Myxomatosis u

kralikd. Nastup imunity po vakcinaci je 6. den s délkou trvani min. 4 mé&sict.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Dinatrii phosphatum decahydricum, Kalii dihydrogenophosphatum, Gelatinum,

Povidonum 30, Natrii chloridum, Saccharosum, Natrii gluconas, Kalii chloridum, Agua
pro injectione.

6.2 Inkompatibility

Neni popisovana.

6.3  Doba pouzitelnosti
18 mésict od data vyroby.

Aplikovat vakcinu ihned po natfedéni.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pti teploté +2 az +8 °C. V temnu.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Lékovka o obsahu 20, 25 a 50 davek.
Hydrolyticka tfida skla II, Iékovky (Eur. Phar.), zatky typ II (Eur. phar.).
Baleni: 5 x 20 davek, 20, 25 a 50 davek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi z
tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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