SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MUSTELIGEN D lyofilizat a rozptastadlo na injeként suspenziu pre fretky

2.  KVALITATiIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda davka 1ml obsahuje:

Utinna latka:

Lyofilizat

7ivy oslabeny virus psinky, kmefi Lederle  10%°— 10>! CCIDg, *
* Infek¢na davka bunkovej kultary 50%

Rozpustadlo
Voda na injekciu 1ml

Pomocné latky

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozptstadlo na injek¢éntl suspenziu.

Lyofilizat: biela peleta.

Rozpustadlo: bezfarebna kvapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Fretky

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Na aktivnu imunizaciu fretiek od 9 tyzdnov veku, aby sa zabranilo thynom a klinickym priznakom
sposobenym virusom psinky.

Nastup imunity: 3 tyzdne.

Trvanie imunity: 1 rok.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Ockovanie sa odporuca pre fretky nad 350 g pre samcov a viac ako 300 g U samic, pretoze u zvierat
ahsich hmotnosti bola pozorovana nizsia tolerancia.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Neuplatiuju sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Prechodna mierna apatia, hypertermia alebo poruchy travenia (ako je hnacka, znizena chut do jedla,
anorexia, vracanie), ktoré sa v stadiach bezpecnosti pozorovali vel'mi Casto, sa spontanne vyriesia.

V studiach bezpecnosti sa bezne pozoroval mierny opuch (< 1,5 cm) v mieste vpichu, niekedy spojeny
s bolest'ou a ktory spontanne vymizne v priebehu jedného dna. Erytém v mieste vpichu sa v §tadiach
bezpecnosti pozoroval menej Casto.

U niektorych zvierat sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu pozorovat’ hypersenzitivne reakcie. V
pripade takejto alergickej alebo anafylaktickej reakcie sa ma podat’ vhodna symptomaticka liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Po rekonstitucii lyofilizatu s rozpustadlom jemne pretrepavajte a okamzite podavajte jednu davku 1
ml subkutanne podl'a nasledujiiceho vakcina¢ného programu:

Primérny vakcinacny cyklus:
- prva injekcia od 9 tyzdnov veku
- druhé injekcia 4 tyzdne neskor.

Revakcindcia: ro¢ne.

Vzhl'ad rekonstituovaného lieku je mierne ruzovo-bézova suspenzia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Podanie 10 davok vakciny v jednom mieste vpichu nevykazovalo Ziadne systémové reakcie a ziadne
iné lokalne reakcie ako tie, ktoré st uvedené v Casti "neziaduce ucinky", s vynimkou uzlika (< 1 cm)
alebo mierneho lokalneho edému v désledku vel’kého objemu, ktory bol vel'mi ¢asto pozorovany v

studii 10-nasobného predavkovania.

4,11 Ochranna lehota



Netyka sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologika pre fretky - zivé virusové vakciny - virus psinky noriek.
ATCvet kod: QI20DDO1

Liek stimuluje aktivnu imunitu proti virusu psinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Zelatina

Hydroxid draselny

Monohydrat laktozy

Kyselina glutimova
Dihydrogénfosforecnan draselny
Fosfore¢nan didraselny

Voda na injekciu

Chlorid sodny

Fosfore¢nan sodny

Rozpustadlo:
Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem rozpustadla dodaného na pouZitie s tymto
veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklenena injekéna liekovka typu 1 s elastomérovou zatkou potiahnutou fluérokarbéonovou

polymérovou Zivicou a hlinikovym uzaverom.

Rozpustadlo:
Sklenena injek¢na liekovka typu 1 s elastomérovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:




Plastova alebo lepenkovéa Skatul’a obsahujuca 2 injekéné liekovky lyofilizatu (1 davka) a 2 injekéné
liekovky s rozptustadlom (1 ml).

Plastova alebo lepenkova Skatul’a obsahujuca 5 injek¢énych liekoviek lyofilizatu (1 davka) a 5
injekénych liekoviek rozpustadla (1 ml).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue - 2065 m - LID

06516 Carros

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/019/DC/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Plastova alebo lepenkova Skatul’a obsahujiica 2 alebo 5 liekoviek lyofilizatu a 2 alebo 5
injekénych liekoviek rozpust'adla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MUSTELIGEN D lyofilizat a rozptastadlo na injeként suspenziu pre fretky

2. UCINNE LATKY

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Utinna latka

Lyofilizat

7ivy oslabeny virus psinky, kmefi Lederle  10%°— 10>! CCIDg, *
* Infekéna davka bunkovej kultiry 50%

Rozpustadlo
Voda na injekciu 1ml

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injek¢éntl suspenziu.

4.  VELIKOST BALENIA

2 injekéné liekovky lyofilizatu a 2 injekéné liekovky rozpustadla.
5 injekénych liekoviek lyofilizatu a 5 injekénych liekoviek rozpustadla.

5.  CIECOVE DRUHY

Fretky.

6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podkozné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)




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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitacii ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue - 2065 m - LID
06516 Carros

Francuzsko

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/019/DC/20-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {&islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka s lyofilizatom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MUSTELIGEN D lyofilizat pre fretky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

| 6.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Ad us. vet



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Injekéna liekovka s rozpust'adlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MUSTELIGEN D rozpustadlo

\ 2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Aqua pro inj.

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C.

| 5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Ad us. vet



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
MUSTELIGEN D lyofilizat a rozpist’adlo na injekénu suspenziu pre fretky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC

1 avenue - 2065 m - LID

06516 Carros

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MUSTELIGEN D lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre fretky

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda davka 1ml obsahuje:

Utinna latka:

Lyofilizat

Zivy oslabeny virus psinky, kmen Lederle 10%°— 10°>* CCIDs, *
* Infek¢na davka bunkovej kultiry 50%

Rozpustadlo

Voda na injekciu 1ml

Lyofilizat: biela peleta.

Rozpustadlo: bezfarebna kvapalina.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu fretiek od 9 tyzdnov veku, aby sa zabranilo thynom a klinickym priznakom
sposobenym virusom psinky.

Nastup imunity: 3 tyzdne.

Trvanie imunity: 1 rok.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prechodna mierna apatia, hypertermia alebo poruchy travenia (ako je hnacka, znizena chut’ do jedla,
anorexia, vracanie), ktoré sa vel'mi Casto pozorovali v §tdiach bezpecnosti, sa spontanne vyriesia.



V stadiach bezpecnosti sa bezne pozoroval mierny opuch (< 1,5 cm) v mieste vpichu, niekedy spojeny
s bolestou a ktory spontanne vymizne v priebehu jedného diia. Erytém v mieste vpichu sa v $tadiach
bezpecnosti pozoroval menej Casto.

U niektorych zvierat sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu pozorovat’ hypersenzitivne reakcie. V
pripade takejto alergickej alebo anafylaktickej reakcie sa méa podat’ vhodnéa symptomaticka liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite (www.uskvbl.sk).

7. CIECOVY DRUH

Norky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne pouzitie. Jedna davka 1 ml.

Vakcina¢na schéma:

Primarny vakcinaény cyklus:
-Prva injekcia od 9 tyzdnov veku.
-Druha injekcia 4 tyzdne neskor.

Revakcinacia: roéne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Po rekonstiticii lyofilizatu s rozpistadlom jemne pretrepavajte a okamzite podavajte podla
vakcinacnej schémy.

Vzhl'ad rekonstituovaného lieku je mierne ruzovo-bézovy.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C).

Chranit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a $katuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: ihned’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:
Ockovanie sa odporuca pre fretky nad 350g pre samcov a viac ako 300g u samic, pretoze u zvierat
ahsich hmotnosti bola pozorovana nizsia tolerancia.

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

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity alebo laktacie. Pouzitie sa
neodporuca pocas gravidity laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny pri pouZiti s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto ockovacej latky pred alebo po akomkol'vek inom
veterinarnom lieku je preto potrebné vykonat na zaklade jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

Podanie 10 davok vakciny v jednom mieste vpichu nevykazovalo ziadne systémové reakcie a ziadne
iné lokalne reakcie ako tie, ktoré st uvedené v Casti "neziaduce G¢inky", s vynimkou uzlika (< 1 cm)
alebo mierneho lokalneho edému v désledku vel'kého objemu, ktory bol vel'mi ¢asto pozorovany v
studii 10-ndsobného predavkovania.

Inkompatibility:

Nemiesajte so ziadnym inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s
veterinarnym liekom.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vnutorny obal:
Lyofilizat: sklenena injek¢na liekovka typu 1 s elastomérovou zatkou potiahnuta fluérokarbonovou

polymérovou zivicou a hlinikovym uzaverom.
Rozpustadlo: sklenena injek¢éna liekovka typu 1 s elastomérovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
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Velkosti balenia:

Plastova alebo lepenkova skatul’a obsahujuca 2 injekéné liekovky lyofilizatu (1 davka) a 2 injekéné
liekovky s rozpustadlom (1 ml).

Plastova alebo lepenkova Skatul’a obsahujuca 5 injekénych liekoviek lyofilizatu (1 davka) a 5
injekénych liekoviek rozpastadla (1 ml).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak mate aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, obrat'te sa na miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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