PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MUSTELIGEN D lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro fretky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka

Lyofilizat

Virus febris contagiosae canis attenuatum, kmen Lederle 102°-10°! CCIDs,"

* 50% infekéni davka pro bunéénou kulturu

Rozpoustédlo
Voda pro injekei 1 ml

Pomocné latky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
Lyofilizat: Bila peleta.

Rozpoustédlo: Bezbarva tekutina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Fretky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat
K aktivni imunizaci fretek od 9 tydnti véku k prevenci mortality a klinickych ptiznakii zptisobenych
virem psinky.

Nastup imunity: 3 tydny.

Trvani imunity: 1 rok.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Vakcinace je doporucena pro samce fretek s hmotnosti nad 350 g a samice fretek s hmotnosti nad 300
g, protoze u zvitat s niz§1 hmotnosti byla pozorovana nizsi tolerance.




Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim
Neuplatiiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve studiich bezpecnosti byly velmi ¢asto pozorovany prechodna mirna apatie, hypertermie nebo
poruchy traveni (jako je prijem, snizena chut’ k jidlu, anorexie, zvraceni), které spontanné¢ odeznély.
Casto byl ve studiich bezpeénosti pozorovan mirny otok (< 1,5 cm) v misté vpichu, ktery byl nékdy
spojen s bolesti a ktery spontdnné vymizel v priibéhu jednoho dne. Méné¢ Casto byl ve studiich
bezpecnosti pozorovan erytém v misté vpichu.

Ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt u nékterych zvifat pozorovany hypersenzitivni reakce. V
pripade takové alergické nebo anafylaktické reakce by méla byt poskytnuta odpovidajici
symptomaticka lécba.

Cetnost nezadoucich uginkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci tcinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Pouziti neni doporuovano béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a t¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Po rekonstituci lyofilizatu rozpoustédlem jemné protiepejte a ihned podejte jednu davku (1 ml)
subkutdnné podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

Primarni vakcinace:
- 1. injekce od stari 9 tydnti
- 2. injekce o0 4 tydny pozdéji

Revakcinace: kazdoro¢né

Vzhled rekonstituovaného ptipravku je mirn€ narizovéle-béZzova suspenze.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Podani 10-ti davek vakciny na jedno misto vpichu neprokazalo zadné systémové reakce ani zadné jiné
lokalni reakce nez ty, které jsou uvedeny v ¢asti ,,Nezadouci ucinky*, s vyjimkou uzliku (< 1 cm) nebo
mirného lokalniho edému v dasledku podéani velkého objemu, ktery byl ¢asto pozorovan ve studii
podani 10-ti nasobné davky.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.



5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro fretky — zivé virové vakciny - virus psinky
ATCvet kod: QI20DDO01

Pripravek stimuluje aktivni imunitu proti viru psinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:
Zelatina

Hydroxid draselny

Monohydrat laktosy

Kyselina glutamova
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Fosfore¢nan draselny

Voda na injekci

Chlorid sodny

Fosfore¢nan sodny

Rozpoustédlo
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s timto
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Chrante pred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Sklenénd injek¢ni lahvicka typu I uzaviena elastomerovou zatkou potazenou fluorouhlikovou polymerni

pryskyfici a zaji§téna hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo:
Sklenéna injekéni lahvicka typu I uzaviena elastomerovou zatkou a zajisténa hlinikovou pertli.

Velikost baleni:

Plastova nebo kartonova krabicka obsahujici 2 injekcni lahvicky lyofilizatu (2 x 1 davka) a 2 injekeni
lahvicky rozpoustédla (2 x 1 ml).

Plastova nebo kartonova krabicka obsahujici 5 injek¢énich lahvicek lyofilizatu (5 x 1 davka) a 5
injek¢nich lahvicek rozpoustédla (5 x 1 ml).



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1¢ avenue - 2065 m - LID

06516 Carros

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/049/20-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

26. 6. 2020

10 DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2020

DALST INFORMACE
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.






