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1. RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DERCUNIMIX
Liofilizado y suspension para suspension inyectable para conejos

2. COMPOSICION CUALITATIVAYY CUANTITATIVA

Por cada dosis de vacuna (0,2 ml):

Liofilizado

Virus de la mixomatosis atenuado, cepa SG33: 22,7 1og10 DICCs *
* Dosis Infecciosa Cultivo Celular 50%

Suspension
Virus de la Enfermedad Virica Hemorragica (VHD)

inactivado, cepa AG88: 5 DP90*
Adyuvante:
lones AI"® (en forma de hidroxido de aluminio ) .0,350 mg
Excipiente:
Tiomersal 0,010 mg

* DP90: c.s para obtener la proteccion de al menos 9 de 10 animales vacunados con 1/5 de la
dosis

Para una lista completa de excipientes, ver la seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y suspension para suspension inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Conejos.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

En futuros reproductores a partir de la edad de 10 semanas y en reproductores:

- Primovacunacion y vacunacién de recuerdo a fin de reducir la mortalidad debida a la
enfermedad virica hemorragica del conejo.

- Vacunacion de recuerdo a fin de prevenir la mortalidad causada por la mixomatosis

La inmunidad activa contra la VHD ha sido demostrada 1 semana después de la vacunaciony
persiste durante 1 afio

La inmunidad contra la mixomatosis persiste durante 4 meses.

4.3. Contraindicaciones

Ninguna

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino
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No procede
4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Vacunese solo a los animales sanos.

Respétense los procedimientos habituales de asepsia.

Para la inyeccion de la vacuna, Usense solamente equipos estériles y libres de desinfectantes
y/o antisépticos .

Como no se han realizado estudios de seguridad ni de eficacia en conejos enanos, la
vacunacion de esta categoria de conejos no esta recomendada

En zonas altamente contaminadas, puede ser aconsejable vacunar a los conejos contra la VHD
a partir de la edad de 4 semanas.

Precauciones especificas que debe tomar por la persona que administre el medicamento
alos animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto de la etiqueta.

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

La vacunacioén por via intradérmica es seguida por una reaccion local limitada (nédulo de 3-4
mm), que remite en 3 semanas.

En un entorno de infeccion latente por mixomatosis, la vacunacion con una vacuna viva de
mixomatosis, puede desencadenar el desarrollo de lesiones similares a un mixoma atenuado,
gue desaparecen en 15 dias.

4.7. Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Se puede utilizar durante la gestacion.
4.8. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o
después de la administracién de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar
caso por caso.

49. Posologiay viade administracion

Una (1) dosis de 0,2 ml por animal, por via intradérmica en la oreja, de acuerdo con el siguiente
calendario de vacunacion:

Primovacunacion “mixomatosis”. al destete, con la cepa atenuada SG33 del virus de la
mixomatosis.

Vacunacién con el producto: 6 semanas después de la primovacunacion “mixomatosis” (es
decir a las 10-11 semanas de edad)

Revacunaciones con el producto: Anuales.

En el intervalo de un afio entre dos inyecciones del producto, es necesaria una vacunacion de
recuerdo cada 4 meses con una vacuna gque contiene la cepa SG33 de la mixomatosis.
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Método de administracion:

- Agitar el frasco de la valencia VHD, hasta resuspension del sedimento.

El color oscuro y el sedimento observado en el fondo del frasco de la valencia VHD, antes de la
agitacion , son normales

- Introducir la aguja de una jeringa de 5 ml a través del tapdn del frasco de la valencia VHD.
Aspirar alrededor de 2 ml .

- Introducir la aguja de la jeringa llena a través del tapén del frasco que contiene la valencia
mixomatosis. Inyectar el volumen tomado de la valencia VHD.

- Agitar el frasco de la valencia mixomatosis durante unos segundos, para reconstituir el
liofilizado totalmente.

- Aspirar la totalidad de la vacuna reconstituida con la jeringa e inyectarla en el frasco de la
valencia VHD.

En caso de que se utilice un aplicador para la administracion intradérmica, la cabeza del
aplicador debe ser tal que el orificio para la vacuna no esté en contacto directo con la piel del
animal. Si el aparato esta concebido para librar 0,1 ml, se necesitan 2 inyecciones en puntos
diferentes de la misma oreja (puede ser posible 1 inyeccion en cada oreja si el tamafio de ésta
no es suficiente)

En cualquier caso, consultese las instrucciones de utilizacion del fabricante del aplicador.

La correcta administracion de la vacuna puede ser verificada por la presencia de péapulas
inmediatamente después de la inyeccion

4.10. Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se han observado otros efectos indeseables a parte de los mencionados en la seccion
“Reacciones adversas”, después de la administracion de dos dosis de vacuna.

4.11. Tiempo de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

COdgoATC vet: QI0O8AHOL.

La cepa SG33 del virus de la mixomatosis es una cepa viva y atenuada. La cepa AG88 del
virus VHD es una cepa inactivada y adyuvada con hidréxido de aluminio. Después de la
administracion, la vacuna induce en el animal una proteccion especifica contra la mixomatosis
y contra la enfermedad virica hemorragica del conejo (VHD), como se ha demostrado por
desafio.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Listade excipientes

Tiomersal (declarado en los textos informativos)
Sacarosa

Albumina bovina fraccion V

Sales

6.2. Incompatibilidades
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No mezclar con ningun otro medicamento veterinario
6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 24 meses
Periodo de validez después de reconstitucion: 2 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
Proteger de la luz.

6.5. Naturalezay composicion del envase primario

Frasco de vidrio tipo 1.

Cierre de elastomero derivado del butilo (liofilizado)
Cierre de elastomero de nitrilo (diluyente)

Céapsula de aluminio

- Caja con 1 frasco de 10 dosis de liofilizado y 1 frasco de 10 dosis de suspension.
- Caja con 1 frasco de 20 dosis de liofilizado y 1 frasco de 20 dosis de suspension.
- Caja con 1 frasco de 40 dosis de liofilizado y 1 frasco de 40 dosis de suspension.
- Caja con 10 frascos de 10 dosis de liofilizado y 10 frascos de 10 dosis de suspension.
- Caja con 10 frascos de 20 dosis de liofilizado y 10 frascos de 20 dosis de suspension.
- Caja con 10 frascos de 40 dosis de liofilizado y 10 frascos de 40 dosis de suspension.

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado, o en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

MERIAL Laboratorios, S.A
C/Josep Plan® 2

08019 Barcelona

Espafia

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1386 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Primera autorizacion: 30 de marzo de 2001
Renovacion de la autorizacion: 04 de marzo de 2011
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10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

28 de marzo de 2014
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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