





















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

PHARMAVAC MXT lyofilizát pro injekční suspenzi s rozpouštědlem pro králíky


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
[bookmark: _Hlk212120938]
[bookmark: _Hlk212038214]Každá dávka obsahuje:

Léčivé látky:
Lyofilizát:
Poxvirus myxomatosae attenuatum 		min. 103,0 TCID50 - max. 104,2 TCID50 *

* 50 % infekční dávka pro tkáňové kultury

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Lyofilizát:
	

	Kyselina glutamová
	

	Sacharosa
	

	Želatina
	

	Rozpouštědlo:
	

	Chlorid sodný
	



Lyofilizát světle žluté až světle růžové barvy, který se dobře rozpouští v přiloženém rozpouštědle na mírně zakalenou opaleskující tekutinu bez hrubých nerozpustných částic.  


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Králíci.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Aktivní imunizace králíků proti myxomatóze. 
[bookmark: _Hlk212205932]
Nástup imunity: Ochrana vakcinovaných zvířat nastupuje do 3 dnů po vakcinaci, úplné imunity se dosáhne do 10 dní po vakcinaci.

Trvání imunity: nebylo stanoveno.

3.3	Kontraindikace

Nejsou.

3.4	Zvláštní upozornění

[bookmark: _Hlk212102053]Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Neuplatňuje se.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

[bookmark: _Hlk212103413]Neuplatňuje se.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Králíci: 
Nejsou.  
[bookmark: _Hlk66891708]
[bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace:
Použití není doporučováno u březích samic v posledním týdnu březosti pro nebezpečí porušení plodů neopatrnou fixací.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

[bookmark: _Hlk212102565]Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud se používá zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

3.9	Cesty podání a dávkování

[bookmark: _Hlk184638801]Subkutánní (s.c.) nebo intradermální (i.d.) podání.

[bookmark: _Hlk212445155]Jedna dávka: 0,5 ml (s.c.) nebo 0,1 ml (i.d.)

Subkutánní podání: Lyofilizát se rozpustí v celém objemu přiloženého rozpouštědla. 
Aplikuje se subkutánně v oblasti lopatky.

Intradermální podání: Obsah lahvičky s lyofilizátem se rozpustí ve 2 ml (20-dávkové balení) resp. ve 4 ml (40-dávkové balení) přiloženého rozpouštědla. Aplikuje se intradermálně dvojjehlou propíchnutím vnitřní strany ušního boltce v jeho horní polovině tak, aby se velké krevní cévy neporušily.

Králíci se vakcinují ve věku 10 až 12 týdnů. Revakcinace se provádí za 4 měsíce po první vakcinaci. Chovní králíci se vakcinují dvakrát ročně, na jaře a v létě. 

V oblastech se zvýšeným výskytem myxomatózy se doporučuje vakcinovat mláďata starší 4 týdnů a tato mláďata revakcinovat za 6 až 8 týdnů po první vakcinaci. Po vakcinaci v těchto chovech je nutno počítat s určitými ztrátami zvířat vakcinovaných již v prodromálním stadiu onemocnění. Další revakcinace se provádí za 4 měsíce.

Vakcína se podává při dodržení všeobecných zásad platných pro aplikaci parenterálních přípravků.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Po podání desetinásobné dávky nebyly pozorovány žádné jiné nežádoucí účinky kromě těch, které jsou uvedeny v části 3.6.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Bez ochranných lhůt.


4.	IMUNOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QI08AD02

Lyofilizovaná vakcína obsahuje živý atenuovaný virus myxomatózy. Parenterální aplikace virového antigenu aktivuje složky celulární i humorální imunity. Specifickou odpovědí organizmu je buňkami zprostředkovaná imunita, tvorba kompetentních enzymů, obranných faktorů, lymfokinů a molekul imunoglobulinů – protilátek. 
Vakcinace vyvolává senzibilizaci T – lymfocytů, které se následně podílejí na obranné reakci – lokalizaci a eliminaci buněk infikovaných virulentním virem myxomatózy v organizmu. 
Organizmus na podání vakcíny reaguje tvorbou imunokompetentních buněk a vytvořením imunologické paměti.

Environmentální vlastnosti
Pro živý atenuovaný kmen myxomatózy byl zaznamenán limitovaný horizontální přenos vakcinačního kmene. Vzrůst virulence vakcinačního kmene nebyl prokázán.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

[bookmark: _Hlk212447390]Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem, kromě rozpouštědla dodaného pro použití s veterinárním léčivým přípravkem.

5.2	Doba použitelnosti

[bookmark: _Hlk212100166]Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 1 rok.
Doba použitelnosti po rozpuštění: spotřebujte ihned.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C).
Je důležité minimalizovat i krátkodobé odchylky od uvedené teploty skladování. 
Uchovávejte v suchu.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Skleněné injekční lahvičky (Typ I), uzavřené gumovými zátkami a hliníkovými uzávěry. 

Velikosti balení: 
[bookmark: _Hlk212100593]Kartonová krabička s 1 lahvičkou s 20 dávkami lyofilizátu a s 1 lahvičkou s 10 ml rozpouštědla.
Kartonová krabička s 1 lahvičkou se 40 dávkami lyofilizátu a s 1 lahvičkou s 20 ml rozpouštědla.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

PHARMAGAL-BIO, spol. s r.o.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

97/029/00-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 07.04.2000


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]12/2025


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz). 
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