SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pharmavac MXT lyofilizat a rozptstadlo na injekéntl suspenziu.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Lyofilizovana zloZka:

Ucinna latka:

Poxvirus myxomatosae attenuatum min. 10*° TCIDs, - max. 10** TCIDs,

Pomocné latky:
Nutrimentum pro lyophilisatione / Lyofiliza¢né médium

Rozpistadlo ad 0,5 ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kralik domaci.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Aktivna imunizacia zdravych kralikov proti myxomatoze.

4.3 Kontraindikacie

Neockuju sa zvierata choré a podozrivé z ochorenia.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ziadne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Neuplatiiuje sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Ziadne.



4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Neodporuca sa ockovat’ samice v poslednom tyzdni gravidity pre moznost’ porusenia plodov
neopatrnou fixaciou.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pred pouzitim lickovku s vakcinou pretrepat’.

Subkutanna aplikacia:

Lyofilizovana vakcina sa rozpusti v celom objeme priloZzeného rozpustadla. Aplikuje sa subkutanne
v oblasti lopatky v davke 0,5 ml.

Intradermalna aplikécia:

Intradermalna aplikacia dvojihlou

Liekovka s obsahom 20 davok sa rozpusti v 2 ml rozptstadla.

Liekovka s obsahom 40 davok sa rozpusti v 4 ml rozptstadla.

Vakcina sa aplikuje intradermalne dvojihlou prepichnutim vnutornej strany u$ného boltca v jeho
hornej polovici tak, aby sa vel'ké krvné cievy neporusili.

Vakcina¢né schéma:

Vakcinuju sa vo veku 10 az 12 tyzdiov. Rebvakcinacia sa vykonava o 4 mesiace po prvom ockovani.
Chovné kraliky sa vakcinuji dva razy ro¢ne, na jar a Vv lete.

V oblastiach so zvySenym vyskytom myxomatozy sa odporuca vakcinovat’ mlad’até starsSie ako 4
tyzdne, a tieto revakcinovat’ o 6 az 8 tyzdiiov po prvom o¢kovani. Dalgia revakcinacia sa vykonava o 4
mesiace.

Chrénenost’ vakcinovanych zvierat nastupuje do troch dni po ockovani, priCcom tGplna imunita sa
dosahuje do 10 dni po vakcinécii.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Predavkovanie nevyvolava celkove neziaduce reakcie a nevyzaduje si Ziadne nasledné opatrenia.
411 Ochranna lehota

Bez ochrannej lehoty.

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata

ATCvet kod: QI08AD02

Veterinarny liek obsahuje Zivy atenuovany virus myxomato6zy. Parenteralna aplikacia virusového
antigénu aktiuje zlozky celularnej i humoralnej imunity.

Specifickou odpoved’ou organizmu je bunkami sprostredkovana imunita, tvorba kompetentnych
enzymov, obrannych faktorov, lymfokinov a molekul imunoglobulinov — protilatok. Vakcinécia
vyvolava senzibilizaciu T — lymfocytov, ktoré sa nasledne podiel’ajii na obrannej reakcii — lokalizacii
a eliminacii buniek infikovanych virulentnym virusom myxomatozy v organizme.

Organizmus na podanie vakciny reaguje tvorbou imunokompetentnych buniek a vytvorenim
imunologickej pamati.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Nutrimentum pro lyophilisatione

6.2 Inkompatibility

Vakcina sa nesmie aplikovat’ zdruzene s inaktivovanou vakcinou proti hemoragickej chorobe kralikov.
6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 12 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote 2°C az 8°C.
Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Liekovky vyrobené z neutralneho borosilikatového skla s vysokou hydrolytickou odolnost'ou (typ I)
uzatvorené prepichovacimi gumovymi zatkami vhodnymi pre parenteralne lieky s ochrannou
hlinikovou pertlou, v papierovej Skatul’ke.
Velkost balenia: 20 davok
40 davok

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak si potrebné.

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomoécok musi byt vykonana
v stlade s platnymi predpismi

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI|I

Pharmagal Bio spol.s.r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

97/121/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum registracie lieku: 26.10.1999
Datum predlzenia registracie: 16.5.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU
09/2009
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



<I'JDA,JE, KTORE ,MAJI'J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>
papierova skladacka

|1 NAZOV LIEKU

Pharmavac MXT lyofilizat a rozptustadlo na injekénu suspenziu.

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Lyofilizovana zlozka:
Ucinna latka:

Poxvirus myxomatosae attenuatum min. 10*° TCIDs, - max. 10** TCIDs,
Pomocné latky:

Lyofilizacné médium

Rozpist’adlo ad 0,5 mi

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

[4. VELKOST BALENIA

20 davok, 40 davok

5. CIECOVY DRUH

Kralik domaci.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizacia zdravych kralikov proti myxomatoze.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikécia:
Lyofilizovana vakcina sa rozpusti v celom objeme priloZzené¢ho rozpustadla. Aplikuje sa subkutanne
v oblasti lopatky v davke 0,5 ml.

Intradermalna aplikacia:

Intradermélna aplikacia dvojihlou

Liekovka s obsahom 20 davok sa rozpusti v 2 ml rozptstadla.

Liekovka s obsahom 40 davok sa rozpusti v 4 ml rozpustadla.

Vakcina sa aplikuje intradermalne dvojihlou prepichnutim vnitornej strany usného boltca v jeho
hornej polovici tak, aby sa velké krvné cievy neporusili.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.



9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

10,  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2°C az 8°C.
Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomoécok musi byt vykonana
v stlade s platnymi predpismi

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal Bio spol.s.r.o., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

[16.  REGISTRACNE CiSLO

97/121/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

etiketa

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pharmavac MXT lyofilizat a rozptustadlo na injekénu suspenziu.

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Lyofilizovana zlozka:
Ucinna latka:

Poxvirus myxomatosae attenuatum min. 10*° TCIDs, - max. 10** TCIDs,
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 davok, 40 davok.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne v krajine lopatky alebo intradermalne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’.

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Pharmavac MXT lyofilizat a rozptistadlo na injek¢nu suspenziu
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Pharmagal Bio spol.s.r.o., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenské republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Pharmagal Bio spol.s.r.o., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Pharmavac MXT lyofilizat a rozptustadlo na injek¢nu suspenziu.
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Lyofilizovana zlozka:

Utinna latka:

Poxvirus myxomatosae attenuatum min. 10*° TCIDs, - max. 10*? TCIDs,

Pomocné latky:

Lyofiliza¢né médium

Rozpistadlo ad 0,5 ml
4, INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia zdravych kralikov proti myxomatoze.

5. KONTRAINDIKACIE

Neockuju sa zvierata choré a podozrivé z ochorenia.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie G¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii, informujte vasho veterindrneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Kralik domaci.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkuténna aplikacia:

Lyofilizovana vakcina sa rozpusti v celom objeme priloZzeného rozpustadla. Aplikuje sa subkutanne
v oblasti lopatky v davke 0,5 ml.

Intradermalna aplikacia:

Intradermalna aplikacia dvojihlou

Liekovka s obsahom 20 davok sa rozpusti v 2 ml rozpustadla.




Liekovka s obsahom 40 davok sa rozpusti v 4 ml rozpustadla.

Vakcina sa aplikuje intradermalne dvojihlou prepichnutim vnttornej strany us$ného boltca v jeho
hornej polovici tak, aby sa vel'ké krvné cievy neporusili.

Vakcinaéna schéma:

Vakcinuju sa vo veku 10 az 12 tyzdiiov. Rebvakcinécia sa vykonéva o 4 mesiace po prvom ockovani.
Chovné kraliky sa vakcinuji dva razy ro¢ne, na jar a Vv lete.

V oblastiach so zvySenym vyskytom myxomat6zy sa odporica vakcinovat’ mlad’ata starSie ako 4
tyzdne, a tieto revakcinovat o 6 aZ 8 tyzditov po prvom o¢kovani. Dalsia revakcinacia sa vykonava o 4
mesiace.

Chranenost’ vakcinovanych zvierat nastupuje do troch dni po ockovani, priCom tplna imunita sa
dosahuje do 10 dni po vakcinacii.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim liekovku s vakcinou pretrepat’.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote 2°C az 8°C.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Ziadne.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrbujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt v silade s ochranou zivotného prostredia.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 20 davok, 40 davok.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



