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Souhrn udajii o pripravku
MXT lyofilizat pro pripravu injekéni suspenze s S P‘ l
rozpoustédlem
pro kraliky
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MXT lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem pro kraliky.
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lékovka s lyofilizovanou suspenzi:
1é¢iva(é) latka(y): Poxvirus myxomatosae attenuatum 10%3*1:3 CCIDs,

pomocné latky: lyofilizacni médium do 1 ml.

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pfipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem. Lyofilizat je bil, nardzoveéla
nebo nazloutld porézni kompaktni nebo rozdrobena hmota. Rozpoustédlo je pruhledna
bezbarva kapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kralici.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni profylaktickd imunizace kralikl od stafi 4 tydnil proti myxomatoze.

Po aplikaci vakciny se vytvofi imunita, kdy jsou vakcinovana zvifata chranéna za 10 az
14 dni po vakcinaci. Imunita pfetrvavda minimalné 1 rok. Mlad’ata pochazejici od
imunizovanych matek jsou chranéna matefskymi protilatkami. Tyto protilatky
pretrvavaji po dobu pfiblizné 4 tydna.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech organového a hore¢natého onemocnéni.

Vakcina nesmi byt pouzita v pfipadech, kdy je zvife nemocné myxomatozou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
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Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Neuplatiuje se.
Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek
zviratiim

V piipadé nahodného samopodani/sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem,
vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

DalSi upozornéni

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

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Velmi ojedinéle (mén€ nez 1 zvife z 10 000) muze aplikace vakciny vyvolat mirny
subfebrilni vzestup teploty a pfechodnou inapetenci. K nastupu téchto nezadoucich
reakci dochazi v disledku obrannych reakci organismu na zivou atenuovanou slozku
vakciny s délkou trvani do 3 dnd.

U vSech zvifat dochazi k mirnému mechanickému poskozeni tkdné v misté i.d. aplikace.
Je to zplsobeno charakterem aplikace vakciny intradermalné pripichem aplikacni
dvojjehlou nebo "prustfelem" bezjehelnym aplikdtorem. Poskozeni tkané se do nékolika
dnti zahoji.

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

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

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pted nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na

zakladé zvazeni jednotlivych ptipadii veterinarnim Iékafem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
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Imunizacni davka musi byt pfipravena, z 1ékovky odebrana a zviteti aplikovéana za
aseptickych podminek.

Nepouzivejte vakcinu, pokud doslo k poskozeni uzavieni 1ékovky.

Lyofilizovana suspenze se bezprostfedné pied pouzitim rozpusti v rozpoustédle.
Rozpusténi se provede aseptickym piidanim rozpoustédla do 1ékovky s lyofilizovanou
suspenzi. Po smichani vznikne bila, narizovéla nebo nazloutld tekutina. Vakcinacni
davka se protiepe a ihned se aplikuje.

Intradermalni aplikace (i.d.) aplika¢ni dvojjehlou

Lyofilizovana suspenze se resuspenduje v 0,5 ml rozpoustédla (vznikne 50 davek).
Imunizacni davka pro jedno zvite je bez ohledu na plemeno, stafi, pohlavi a hmotnost
mnozstvi vakciny obsazené v otvorech a ryhach aplikaéni dvojjehly. Imunizaéni davka
se aplikuje intradermalné prapichem ucha aplikaéni 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).
Imunizacni ddvka pro jedno zvitfe 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).
Imunizacni davka pro jedno zvite je bez ohledu na plemeno, stafi, pohlavi a hmotnost
0,5 ml. Imunizaéni davka se aplikuje subkutanné.

Zvitata je mozné primovakcinovat od stafi 10 tydnl.. V oblastech s nepfiznivou
nakazovou situaci je mozné zvifata primovakcinovat od stafi 4 tydnd s revakcinaci za 6
tydnl po primovakcinaci, dalsi revakcinace je mozna za 4 mésice po prvni revakcinaci.
Pro udrzeni trvalé¢ imunity u chovnych jedinci se doporucuje pravidelnd rocni
revakcinace. Mlad’ata pochazejici od imunizovanych matek jsou po narozeni chranéna
matetfskou imunitou, ktera pietrvava piiblizné 4 tydny. Zbytkové mnozstvi specifickych
matefskych protilatek mize mit negativni vliv na efekt vakcinace.

4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Vakcina je bezpecna po aplikaci desetinasobné davky.

Pfi pfedavkovani se mohou se objevit reakce uvedené v bodé 4. 6 Nezadouci ucinky
(frekvence a zavaznost).

4.11 Ochranné lhuty
Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
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Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata.
ATCvet kod: QI08ADO2.

Stimulace aktivni imunity proti myxomatdze s naslednym zajisténim pasivni imunity u
potomkd.

Vakcina obsahuje jako antigen atenuovany virus myxomat6zy navozujici odpovidajicim
mechanismem specifickou imunitu. Antigen je pln¢ dostupny po parenteralni aplikaci.
U mlad’at je k ochran€ zvifat vyuzito matefské imunity. Specifickd ochrana zvitat proti
onemocnéni je vazana zejména na humoralni imunitu.

Se vznikem specifické imunity je imunogen postupné aktivné degradovan a
metabolizovan. Pomocné latky jsou po imunizaci zvifat metabolizovany, degradovany a
vylouceny organismem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Laktosa monohydrat,

baktopepton,

hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat,

dihydrogenfosfore¢nan draselny,

hydrogenuhli¢itan sodny,

voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésicu.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 10 hodin.

Doba pouzitelnosti je uvedena na etiketé kazdé 1ékovky a na krabicce.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8 °C).

Chranite pted mrazem. Chrarite pfed svétlem. Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu
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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 1ékovkach o uzitném objemu 10 ml. Lékovky jsou uzavieny pryzovou
zatkou a hlinikovou pertli, jsou opatfeny etiketou a jsou ulozeny v kartonové krabicce s
ptibalovou informaci a 2 aplikaénimi dvojjehlami.

3 x 42 davek, to je vzdy lyofilizovana suspenze ve 3 sklenénych nebo umélohmotnych
lékovkach o uzitném objemu 3 ml a 21 ml rozpoustédla ve 3 sklenénych nebo
umélohmotnych 1ékovkach o uzitném objemu 30 ml. Lékovky jsou uzavieny pryzovou
zatkou a hlinikovou pertli, jsou opatfeny etiketou a jsou ulozeny v kartonové krabicce s
piibalovou informaci a 2 aplika¢nimi dvojjehlami.

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

6 x 50 davek pro i.d. aplikaci aplikacni dvojjehlou, to je vzdy lyofilizovana suspenze v
6 sklenénych nebo umélohmotnych Iékovkach o uzitném objemu 3 ml a 0,5 ml
rozpoustédla v 6 sklenénych nebo umélohmotnych lékovkéch o uzitném objemu 3 ml.
Lékovky jsou uzavieny pryZovou zatkou a hlinikovou pertli, jsou opatieny etiketou a
jsou ulozeny v kartonové krabicce s piibalovou informaci a 2 aplikacnimi dvojjehlami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veteriniarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dyntec spol. s r. o.
Prazska 328

411 55 Terezin

Ceska republika

Telefon: +420 416 782 251
Fax: +420 416 782 575

E-mail: dyntec@jiol.cz

8. REGISTRACNI CISLO(A)

97/1000/95-C L
9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. prosince 1995
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10. DATUM REVIZE TEXTU
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ZAKAZ PRODEJE, DODAVANI A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.
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