PRIBALOVA INFORMACE

MXT
lyofilizat pro pripravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem pro kraliky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce: Dyntec spol. s r. o., Prazskd 328, 411 55 Terezin, Ceska republika, telefon:
+420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@iol.cz.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MXT lyofilizat pro ptipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem pro kraliky.
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lékovka s lyofilizovanou suspenzi:
1é¢iva(é) latka(y): Poxvirus myxomatosae attenuatum 10313 CCIDs,
pomocné latky: lyofilizacni médium do 1 ml.

Lékovka s rozpoustédlem:
pomocné latky: voda na injekci 0,5 ml.

Lyofilizat je bila, nardzovéla nebo nazloutla porézni kompaktni nebo rozdrobena hmota. Rozpoustédlo je prihlednd bezbarva
kapalina.

4. INDIKACE

Aktivni profylaktickd imunizace kralikti od stafi 4 tydnt proti myxomatoéze. Po aplikaci vakciny se vytvoii imunita, kdy jsou
vakcinovana zvifata chranéna za 10 az 14 dni po vakcinaci. Imunita pfetrvdvd minimalné 1 rok. Mladata pochazejici od
imunizovanych matek jsou chranéna matefskymi protilatkami. Tyto protilatky pietrvavaji po dobu pfiblizné 4 tydnd.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech organového a hore¢natého onemocnéni. Vakcina nesmi byt pouzita v ptipadech, kdy je zvife nemocné
myxomatozou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ojedin€éle (méné nez 1 zvife z 10 000) mtze aplikace vakciny vyvolat mirny subfebrilni vzestup teploty a pfechodnou
inapetenci. K nastupu téchto nezddoucich reakci dochazi v disledku obrannych reakci organismu na Zivou atenuovanou slozku
vakciny s délkou trvani do 3 dnid. U vSech zvifat dochazi k mirnému mechanickému poskozeni tkan¢ v misté i.d. aplikace. Je to
zpisobeno charakterem aplikace vakciny intradermalné pripichem aplikaéni dvojjehlou nebo "pristielem" bezjehelnym aplikatorem.
Poskozeni tkan¢ se do né¢kolika dnt zahoji. Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kralici.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intradermalni aplikace (i.d.) aplikaéni dvojjehlou

Lyofilizovana suspenze se resuspenduje v 0,5 ml rozpoustédla (vznikne 50 dévek). Imunizacni ddvka pro jedno zvife je bez ohledu na
plemeno, stafi, pohlavi a hmotnost mnozstvi vakciny obsazené v otvorech a ryhach aplikacni dvojjehly. Imunizacni davka se aplikuje
intradermalné prupichem ucha aplika¢ni dvojjehlou v horni poloving usniho boltce tak, aby nebyly naruseny velké usni cévy.

Intradermalni aplikace (i.d.) bezjehelnym aplikatorem

Lyofilizovana suspenze se resuspenduje ve 2 ml rozpoustédla (vznikne 20 davek). Imunizaéni davka pro jedno zvife je bez ohledu na
plemeno, stafi, pohlavi a hmotnost 0,1 ml. Imuniza¢ni davka se aplikuje intradermalné bezjehelnym aplikatorem v dolni poloviné
usniho boltce.

Subkutanni aplikace (s.c.)
Lyofilizovana suspenze se resuspenduje v 10 ml rozpoustédla (vznikne 20 davek). Imunizaéni davka pro jedno zvife je bez ohledu na
plemeno, stafi, pohlavi a hmotnost 0,5 ml. Imuniza¢ni davka se aplikuje subkutanné.
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Zvifata je mozné primovakcinovat od stafi 10 tydnti. V oblastech s nepfiznivou nadkazovou situaci je mozné zvifata primovakcinovat
od stafi 4 tydnt s revakcinaci za 6 tydnti po primovakcinaci, dalsi revakcinace je mozna za 4 mésice po prvni revakcinaci. Pro udrzeni
trvalé imunity u chovnych jedinct se doporucuje pravidelna ro¢ni revakcinace. Mlad’ata pochéazejici od imunizovanych matek jsou po
narozeni chranéna matef'skou imunitou, kterd pretrvava pfiblizné 4 tydny. Zbytkové mnozstvi specifickych matetskych protilatek
mize mit negativni vliv na efekt vakcinace.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Imunizaéni davka musi byt pfipravena, z 1ékovky odebrana a zvifeti aplikovana za aseptickych podminek. Nepouzivejte vakcinu,
pokud doslo k poskozeni uzavieni 1ékovky. Lyofilizovanad suspenze se bezprostfedné pfed pouzitim rozpusti v rozpoustédle.
Rozpusténi se provede aseptickym ptidanim rozpoustédla do 1ékovky s lyofilizovanou suspenzi. Po smichani vznikne bila, nartizovéla
nebo nazloutla tekutina. Vakcinaéni davka se protiepe a ihned se aplikuje.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhit.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti. Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8 °C). Chrante pied mrazem. Chrante pied svétlem. Uchovavejte
v suchu. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé¢ a krabi¢ce. Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo
rekonstituci podle navodu: 10 hodin. Nepouzivejte vakcinu, pokud doslo k poskozeni uzavieni 1ékovky.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

V pfipad¢ nahodného samopodani/sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pripravek nema vliv na Zivotni prostfedi a neobsahuje latky, které reaguji s okolnim prostiedim a oble¢enim.

Lze pouzit béhem biezosti. Z divodu manipulace se zvifaty se nedoporucuje imunizovat samice ve vysokém stupni brezosti, ptiblizné
2 tydny pfed ocekavanym porodem.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym veterinarnim lécivym
pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zakladé¢ zvazeni jednotlivych ptipadd veterinarnim lékarem.

Vakcina je bezpecna po aplikaci desetinasobné davky.
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s ptipravkem.

13. ZVLASTNiI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich ptedpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2011
15. DALSI INFORMACE

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata.

ATCvet kod: QI08ADO2.

Stimulace aktivni imunity proti myxomatoze s naslednym zajisténim pasivni imunity u potomkt. Vakcina obsahuje jako antigen
atenuovany virus myxomatdzy navozujici odpovidajicim mechanismem specifickou imunitu. Antigen je pIné dostupny po
parenteralni aplikaci. U mlad’at je k ochrané zvifat vyuzito matefské imunity. Specificka ochrana zvifat proti onemocnéni je vazana
zejména na humoralni imunitu. Se vznikem specifické imunity je imunogen postupné aktivné degradovan a metabolizovan. Pomocné
latky jsou po imunizaci zvirat metabolizovany, degradovany a vylouc¢eny organismem.

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

3 x 20 davek, to je vzdy lyofilizovana suspenze ve 3 sklenénych nebo umélohmotnych Iékovkach o uzitném objemu 3 ml a 10 ml
rozpoustédla ve 3 sklenénych nebo umélohmotnych lékovkach o uzitném objemu 10 ml. Lékovky jsou uzavieny pryZovou zatkou
a hlinikovou pertli, jsou opatieny etiketou a jsou ulozeny v kartonové krabicce s pfibalovou informaci a 2 aplikaénimi dvojjehlami.

MDMXTpiCZ070710 -2



3 x 42 davek, to je vzdy lyofilizovana suspenze ve 3 sklenénych nebo umélohmotnych Iékovkach o uzitném objemu 3 ml a 21 ml
rozpoustédla ve 3 sklenénych nebo umélohmotnych lékovkach o uzitném objemu 30 ml. Lékovky jsou uzavieny pryzovou zatkou
a hlinikovou pertli, jsou opatieny etiketou a jsou ulozeny v kartonové krabicce s pfibalovou informaci a 2 aplika¢nimi dvojjehlami.

3 x 100 davek, to je vzdy lyofilizovana suspenze ve 3 sklenénych nebo umélohmotnych 1ékovkach o uzitném objemu 3 ml a 50 ml
rozpoustédla ve 3 sklenénych nebo umélohmotnych Iékovkach o uzitném objemu 50 ml. Lékovky jsou uzavieny pryzovou zatkou
a hlinikovou pertli, jsou opatieny etiketou a jsou ulozeny v kartonové krabicce s pfibalovou informaci a 2 aplika¢nimi dvojjehlami.

6 x 50 davek pro i.d. aplikaci aplika¢ni dvojjehlou, to je vzdy lyofilizovana suspenze v 6 sklenénych nebo umélohmotnych lékovkach
o uzitném objemu 3 ml a 0,5 ml rozpoustédla v 6 sklenénych nebo umélohmotnych lékovkach o uzitném objemu 3 ml. Lékovky jsou
uzavieny pryZovou zatkou a hlinikovou pertli, jsou opatfeny etiketou a jsou ulozeny v kartonové krabiéce s ptibalovou informaci
a 2 aplikac¢nimi dvojjehlami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud cheete ziskat informace o tomto veterindrnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
Dyntec spol. s 1. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, telefon: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@iol.cz
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