PŘÍBALOVÁ INFORMACE
MYXOREN, lyofilizát a rozpouštědlo pro parenterální suspenzi
1.  JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika

2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

MYXOREN, lyofilizát a rozpouštědlo pro parenterální suspenzi
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Lyofilizát:
Složení - 1 dávka:

	Názvy složek
	Množství
	Způsob aplikace

	Poxvirus myxomatosae attenuatum

	min. 103,3 TCID50

max. 105,8TCID50

	                s.c. (1 ml)

	
	
	

	
	
	

	Poxvirus myxomatosae attenuatum

	min. 102,6 TCID50

max. 105,1TCID50

	i.d.

(bezjehelně – 0,1 ml)

	
	
	

	
	
	

	Poxvirus myxomatosae attenuatum

	min. 102,6 TCID50

max. 105,1TCID50

	    průpichem ušního boltce
(dvojvpich)

	
	
	

	
	
	


4.
INDIKACE

K aktivní imunizaci králíků proti myxomatóze.

Doba trvání imunity: 6 měsíců po základní vakcinaci a revakcinacích.
5. 
KONTRAINDIKACE


Nejsou.
6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nebyly pozorovány.

Jestliže zaznamenáte kterýkoliv z nežádoucích účinků a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, oznamte to, prosím, vašemu veterinárnímu lékaři.

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Králíci
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA A ZPŮSOB PODÁNÍ
Vakcínu lze aplikovat průpichem ušního boltce pomocí speciální dvojjehly (dvojvpich), subkutánně v krajině za lopatkou, nebo bezjehelným aplikátorem.).
Lyofilizát se rozpustí přiloženým rozpouštědlem (Zřeďovač A).

Vakcinační dávka je shodná pro králíky od stáří 1 měsíce bez rozdílu hmotnosti.
Vakcinační schéma:

Základní vakcinace:

Aplikuje se 1 dávka vakcíny králíkům po 10. týdnu stáří. 
Vakcinuje-li se před 10. týdnem stáří, je nutné podat druhou dávku vakcíny za 6 týdnů.

Revakcinace:

Revakcinujte v 6měsíčních intervalech.
Způsob podání: 1) průpichem ušního boltce (dvojvpich)
                2) subkutánně

                3) bezjehelným aplikátorem 

ad1) Při aplikaci průpichem ušního boltce (metodou dvojvpichu) je množství rozpouštědla 0,8 ml a představuje 50 dávek. Vakcinační dávku představuje množství vakcíny obsažené v otvorech a rýhách speciální dvojjehly.

Je třeba dodržovat tento vakcinační postup: 

- odstranit uzávěr lahvičky s vakcínou a příslušným rozpouštědlem 

- lyofilizát rozpustit přiloženým rozpouštědlem a získanou vakcínu (za účelem optimálního využití malého objemu očkovací látky) přelít zpět do lahvičky od rozpouštědla
-vlastní vakcinaci průpichem ušního boltce provést z vnitřní strany na úrovni horní třetiny jeho neosrstěné části tak, aby otvory speciální dvojjehly zcela pronikly boltcem a nebyly přitom zasaženy krevní cévy.


- místo vpichu se nesmí dezinfikovat

Zbytek vakcíny, když už není zaručeno dostatečné ponoření jehel do vakcíny, zásadně neslévat ani nepřidávat do nově otevřené lahvičky. Vzhledem k povaze vakcíny (živý virus) se nesmí používat k vakcinaci jehly horké. Rovněž ke sterilizaci jehel před zahájením vakcinace se nesmí použít chemických prostředků. Sterilizaci je třeba provádět výhradně varem nebo vyžíháním.
ad2) Při subkutánní aplikaci je vakcinační dávka pro 1 králíka 1 ml. Množství rozpouštědla je 1ml, 10 ml a 20 ml a představuje tak 1 dávku, 10 dávek a 20 dávek.
ad3) Při aplikaci bezjehelným  aplikátorem je vakcinační dávka pro 1 králíka 0,1 ml. Množství rozpouštědla je 5 ml a představuje 50 dávek. Vakcinační dávku představuje množství vakcíny obsažené v aplikátoru nastaveném na 0,1 ml.
Vakcinace bezjehelným aplikátorem se provádí aplikací z vnitřní strany ušního boltce na jeho neosrstěné části, přičemž je vhodné oba ušní boltce přiložit k sobě. Dále je možno provést aplikaci za lopatku nebo v krajině pánevní svaloviny přiložením bezjehelného aplikátoru na kůži. 

Funkce aplikátoru musí být kontrolována.

V případě snížení výkonu automatu (ucpání) musí být vyčištěna vystřikovací tryska přístroje. Před každým zahájením vakcinace je nutno ověřit správnost funkce aplikátoru.
9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
          Nepoužívejte MYXOREN, lyofilizát a rozpouštědlo pro parenterální suspenzi pokud si všimnete viditelných známek porušení.
10.
OCHRANNÁ LHŮTA 
Bez ochranných lhůt.
11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte v chladničce (2 °C –8 °C). 

Chraňte před světlem.

Uchovávejte v suchu.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnost uvedené na etiketě. 

Vakcínu je nutno spotřebovat do 4 hodin po naředění.
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění pro každý cílový druh:
Vakcinovat pouze zdravá zvířata.
Mateřské protilátky tlumí efekt vakcinace, a proto se nedoporučuje vakcinovat před 4. týdnem stáří.
Zvláštní opatření pro použití u zvířat:
V oblastech s nepříznivou nákazovou situací je vhodné u chovných králíků provádět dvě vakcinace ročně (vakcinace na jaře s revakcinací v letním období).
Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Neuplatňuje se.

Březost: 

Lze použít během březosti. S ohledem na nezbytnou manipulaci se zvířetem se nedoporučuje vakcinovat ramlice v druhé polovině březosti. 
Plodnost:

Vakcína nemá negativní vliv na vývoj plodu a zdraví matky v době gravidity.
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti dokládají, že souběžně s jakoukoliv aplikací vakcíny MYXOREN je možno provést subkutánní aplikaci vakcínami proti moru králíků vyráběnými ve společnosti Bioveta, a. s., Ivanovice na Hané.

Vakcíny nelze vzhledem k odlišnému charakteru smísit! 

Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být

provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.
Inkompatibility:
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.
13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Březen 2021
15.
DALŠÍ INFORMACE
Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
Velikosti balení:
1 x 10 dávek subkutánně                    
1 x 20 dávek subkutánně

5 x 10 dávek subkutánně                    
5 x 20 dávek subkutánně                     

1 x 50 dávek bezjehelně
         

5 x 50 dávek bezjehelně
        

1 x 50 dávek dvojvpichem                  

5 x 50 dávek dvojvpichem                  

Jednodávková balení:  

 1 x 1 dávka subkutánně

 5 x 1 dávka subkutánně

 10 x 1 dávka subkutánně

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


