ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MIXOHEMOVIROVAC liofilizat §i suspensie pentru suspensie injectabild peh(ru 1epur1

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozad (0,5 ml) de vaccin reconstituit contine:

Substante active:
Liofilizat:
o Virusul mixomatozei iepurelui, viu, tulpina V-MX0-82: 10°DICP*sy -10°DICP*s0;
*DICPso = doza infectanta 50% pe culturi celulare
Suspensie: :
o Virusul bolii hemoragice a iepurelui, inactivat, tulpina VSHI-CN-6, care induce
un titru al anticorpilor postvaccinali de minimum 64 UIHA**

**UIHA = unitati de inhibare a hemaglutinirii
Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (AI(OH)3 25%): pana la 0,5%

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti
Liofilizat:
Peptond
Lactoza
Glucoza
Glutamat de sodiu
Fosfat disodic
Fosfat monopotasic

Suspensie:

Formaldehida

Gentamicind

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: peleta de culoare alb-roz.
Suspensie: lichid de culoare cafenie-bruna. In timpul pastrarii la 2-8°C se produce separarea
In doua faze: supernatantul incolor, uneori cu tenté inchisi, si depozitul cafeniu-brun.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii fintd
lepuri.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Pentru imunizarea activd a iepurilor pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice ale
mixomatozei si ale bolii hemoragice a iepurilor.
Instalarea imunitétii: 21 zile de la rapel
Durata imunitatii: 6 luni

3.3. Contraindicatii
Nu exista.



3.4. Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sdndtoase.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de
protectie constand din cizme de cauciuc, halat, bonetd si méanusi.

fn caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Iepuri:

Frecvente
(1 pani la 10 animale/100 animale tratate):
Inodul cu un diametru de aproximativ 5 mm care se remite in 5-7 zile.

Inflamatii la locul injectarii!

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd, prin medicul veterinar,
fie detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente, prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Nu se recomanda vaccinarea femelelor in ultima parte a gestatiei din cauza stresului creat de
procesul vaccindrii.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existi informatii privind siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar
imunologic cind este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui produs
medicinal veterinar imunologic inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de
la caz la caz.

3.9. Cii de administrare si doze
Administrare subcutanatd sau intramusculara.
Doza: 0,5 ml/animal.
Componenta MIXO liofilizat se reconstituie cu intregul continut al flaconului care contine
componenta HEMO suspensie, dupd omogenizarea acesteia prin agitare. Dupd reconstituire,
amestecul se omogenizeaza bine inainte de administrare.

Vaccinare primari: doud doze a cate 0,5 ml, la interval de 21 zile, la tineret incepénd cu vérsta de o
lund si la iepurii adulfi.
Revaccinare: o dozi la fiecare 6 luni.

3.10. Simptome de supradozaj (i, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Dupa administrarea unei supradoze, nu au fost observate alte reactii decét cele prezentate la
sectiunea 3.6 ,,Evenimente adverse”.



3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, in¢lusiv restrictii
privind utilizarea produselor med1cmale veterinare antimicrobiene si anglparamtare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei Vi
Nu este cazul. '

3.12. Perioade de asteptare
Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: QI0O8AAO0].
4.2. Codul ATCvet: QI0SADO02.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilitiati majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia componentei lichide
furnizate pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2. Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru
vanzare: 18 luni

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 20 minute.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Liofilizat: Flacoane din sticld tip I sau polipropileni cu 5, 10, 20 sau 40 doze, Inchise cu
dop din cauciuc clorobutilic si capac din aluminiu.
Suspensie: Flacoane din sticld tip I sau polipropilend cu dop de cauciuc clorobutilic si capac
din aluminiu cu 2,5 ml; 5 ml; 10 ml; 20 ml corespunzitor la 5, 10, 20, 40 doze.

Ambalajul secundar

o Cutie de carton continand 1 flacon liofilizat (5 doze, 10 doze, 20 doze sau 40 doze) si

1 flacon lichid , in volum corespunzitor numarului de doze de liofilizat (2,5 ml; 5 ml;
10 ml sau 20 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.



7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
100146

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.07.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
Septembrie 2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Flacoane din sticli tip I sau polipropileni, continind 5, 10, 20 sau 40 doze.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

MIXOHEMOVIROVAC liofilizat

’ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

o Virusul mixomatozei iepurelui V-MXO-82: 10°DICPs - 10°DICPso/doza

/3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza in maximum 20 minute.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Flacoane din sticli tip I sau polipropilena, continind 2,5 ml; 5 ml; 10 ml; 20 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

MIXOHEMOVIROVAC suspensie
E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

Virusul bolii hemoragice a iepurelui, tulpina VSHI-CN-6 care induce un titru al anticorpilor
postvaccinali de minimum 64 UIHA

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire a se utiliza in maximum 20 minute.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu flacon liofilizat (5 doze, 10 doze, 20 doze, 40 doze) si 1 flacon lichid , in Volum "
corespunzator numdrului de doze de liofilizat (2,5 ml; 5 ml; 10 ml; 20 ml)

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘

MIXOHEMOVIROVAC liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 1

Substante active:
Fiecare doza (0,5 ml) de vaccin reconstituit contine:
o Virusul mixomatozei iepurelui V-MX0-82: 10°DICPso - 10°DICPs¢/doza
o Virusul bolii hemoragice a iepurelui, tulpina VSHI-CN-6 care induce
un titru al anticorpilor postvaccinali de minimum 64 UIHA

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Cutie de carton cu
e 1 flacon liofilizat (5 doze, 10 doze, 20 doze, 40 doze)
e 1 flacon lichid (2,5 ml; 5 ml; 10 ml; 20 ml)

4. SPECII TINTA |

Iepuri.

5. INDICATII |

Pentru imunizarea activa a iepurilor pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice ale mixomatozei
st ale bolii hemoragice a iepurilor.

| 6. CAI DE ADMINISTRARE j
Administrare subcutanatd sau intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE | |
Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII ]

EXP {ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza in maximum 20 minute.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE —l

A se pdstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

| 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR » |




Numai pentru uz veterinar.

12, MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR ”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.

[14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
100146

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



PROSPECT
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PROSPECTUL

giENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

"MIXOHEMOVIRO VAC liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru iepuri

COMPOZITIA

Fiecare dozi (0,5 ml) de vaccin reconstituit contine:

Substante active:
Liofilizat:

o Virusul mixomatozei iepurelui, viu, tulpina V-MXO-82: 10°DICP*50 -105DICP*s0;
*DICP50 = doza infectantd 50% pe culturi celulare

Suspensie:

o Virusul bolii hemoragice a iepurelui, inactivat, tulpina VSHI-CN-6, care induce
un titru al anticorpilor postvaccinali de minimum 64 UITHA**
**[JIHA = unititi de inhibare a hemaglutindrii

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (Al(OH)3 25%): pana la 0,5%

Liofilizat: peletd de culoare alb-roz. i
Suspensie: lichid de culoare cafenie-bruna. In timpul pastrarii la 2-8°C se produce separarea in doud

faze: supernatantul incolor, uneori cu tentd inchisa, si depozitul cafeniu-brun.

4.

SPECII TINTA
Iepuri.

INDICATII DE UTILIZARE
Pentru imunizarea activd a iepurilor pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice ale

mixomatozei si ale bolii hemoragice a iepurilor.

- Instalarea imunitatii: 21 zile de la rapel
- Durata imunitatii: 6 luni

5. CONTRAINDICATI

Nu exista.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Vaccinati doar animalele sdndtoase.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea In sigurant3 la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de
protectie constdnd din cizme de cauciuc, halat, boneta si ménusi.

In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:

Nu se recomanda vaccinarea femelelor in ultima parte a gestatiei din cauza stresului creat de

procesul vaccindrii.



4+

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: ,

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar
imunologic cand este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizirii acestui produs
medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de
la caz la caz. '

Supradozaj:
Dupa administrarea unei supradoze, nu au fost observate alte reactii decit cele prezentate la
pct. 7 ,,Evenimente adverse”.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia componentei lichide
furnizate pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. EVENIMENTE ADVERSE
lepuri:

Frecvente
(1 pana la 10 animale/100 animale tratate):
'nodul cu un diametru de aproximativ 5 mm care se remite in 5-7 zile.

Inflamatii la locul injectirii!

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate
in acest prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai
medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul
autorizatiel de comercializare, folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE
Administrare subcutanata sau intramusculara.
Doza: 0,5 ml/animal.
Vaccinare primard: doud doze a cédte 0,5 ml, la interval de 21 zile, la tineret incepand cu varsta
de o luna si la iepurii adulti.
Revaccinare: o dozi la fiecare 6 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Componenta MIXO liofilizata se reconstituie cu Intregul continut al flaconului care contine
componenta HEMO suspensie, dupd omogenizarea acesteia prin agitare. Dupi reconstituire,
amestecul se omogenizeaza bine inainte de administrare.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
A se pastra si transporta In conditii de refrigerare (2°C ~ 8°C).
A nu se congela. A se proteja de lumina.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe flacon si pe
cutie dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 20 minute.



12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

' htiliza;i sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de

eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE §I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR
100146
Natura si compozitia ambalajului primar:

Liofilizat: Flacoane din sticld tip 1 sau polipropilend cu 5, 10, 20 sau 40 doze, inchise cu
dop din cauciuc clorobutilic si capac din aluminiu.

Suspensie: Flacoane din sticla tip I sau polipropilend cu dop de cauciuc clorobutilic si capac
din aluminiu cu 2,5 ml; 5 ml; 10 ml; 20 ml corespunzitor la 5, 10, 20, 40 doze.

Ambalaj secundar

e Cutie de carton continand 1 flacon liofilizat (5 doze, 10 doze, 20 doze sau 40 doze) si
1 flacon lichid, in volum corespunzitor numarului de doze de liofilizat (2,5 ml; 5 ml;
10 ml sau 20 ml).
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
Septembrie 2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. DATE DE CONTACT

Detinitorul Autorizatiei de Comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romaénia
Telefon: 0318 243 051/0318 243 052

Fax: 021.350 31 10

E-mail: romvac@romvac.ro







