B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
MUSTELIGEN D lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro fretky

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 odpoveédny za uvolnéni Sarze:
VIRBAC

1¢ avenue - 2065 m - LID

06516 Carros

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

MUSTELIGEN D lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro fretky

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka

Lyofilizat

Virus febris contagiosae canis attenuatum, kmen Lederle 1022-10>! CCIDs,"
* 50% infekéni davka pro bunéénou kulturu

Rozpoustédlo
Voda pro injekci 1 ml

Lyofilizat: Bila peleta.
Rozpoustédlo: Bezbarva tekutina.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci fretek od 9 tydnt véku k prevenci mortality a klinickych ptiznakii zptisobenych
virem psinky.

Nastup imunity: 3 tydny.

Trvani imunity: 1 rok.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve studiich bezpecnosti byly velmi casto pozorovany pfechodna mirna apatie, hypertermie nebo
poruchy traveni (jako je prijem, snizend 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 spontanné vymizel v prubéhu jednoho dne. Mén¢ Casto byl ve studiich
bezpecnosti pozorovan erytém v misté vpichu.



Ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt u n¢kterych zvifat pozorovany hypersenzitivni reakce. V
ptipadé takové alergické nebo anafylaktické reakce by méla byt poskytnuta odpovidajici
symptomaticka lécba.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinki a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati.

Nezadouci wginky mozete hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Fretky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani. Jedna davka je 1 ml.

Vakcinacni schéma:

Primarni vakcinace:

- 1. injekce od staii 9 tydna.

- 2. injekce o 4 tydny pozdé¢;ji.

Revakcinace: kazdoro¢né

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Po rekonstituci lyofilizatu rozpoustédlem jemné protiepejte a ihned podejte podle vakcina¢niho
schématu.

Vzhled rekonstituovaného piipravku je mirn€ nartizovéle-bézova suspenze.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.



Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8§ °C).
Chrante pfed mrazem.
Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na etiket¢ a
krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

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 zvirat s niz§1 hmotnosti byla pozorovana nizsi tolerance.

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

Btezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouziti neni doporucovano béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Podéni 10-ti davek vakciny na jedno misto vpichu neprokézalo zddné systémové reakce ani zadné jiné
lokalni reakce, nez ty které jsou uvedeny v ¢asti ,,Nezadouci uc¢inky®, s vyjimkou uzliku (< 1 cm) nebo
mirného lokalniho edému v disledku podani velkého objemu, ktery byl ¢asto pozorovan ve studii
podani 10-ti nasobné davky.

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

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostiedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cerven 2020

15. DALSI INFORMACE
Primérni obal:



Lyofilizat: Sklenéna injekéni lahvicka typu I uzaviena elastomerovou zatkou potazenou fluorouhlikovou
polymerni pryskyfici a zajisténa hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo:_Sklenéna injekéni lahvicka typu I uzaviend elastomerovou zatkou a zajisténa hlinikovou
pertli.

Velikosti baleni:

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

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

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Dalsi informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



