























PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

PHARMAVAC MXT lyofilizát pro injekční suspenzi s rozpouštědlem pro králíky


2.	Složení

Každá dávka obsahuje:

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

* 50 % infekční dávka pro tkáňové kultury

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


3.	Cílové druhy zvířat

Králíci.


4.	Indikace pro použití

Aktivní imunizace králíků proti myxomatóze. 

Nástup imunity: Ochrana vakcinovaných zvířat nastupuje do 3 dnů po vakcinaci, úplné imunity se dosáhne do 10 dní po vakcinaci.

Trvání imunity: nebylo stanoveno.


5.	Kontraindikace

Nejsou.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Neuplatňuje se.

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

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

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
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.

Předávkování:
Po podání desetinásobné dávky nebyly pozorovány žádné jiné nežádoucí účinky kromě těch, které jsou uvedeny v části 7.

Hlavní inkompatibility:
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem, kromě rozpouštědla dodaného pro použití s veterinárním léčivým přípravkem.


7.	Nežádoucí účinky

Králíci: 
Nejsou.
[bookmark: _Hlk184640527]
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a 
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Subkutánní (s.c.) nebo intradermální (i.d.) podání.

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.


9.	Informace o správném podávání

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


10.	Ochranné lhůty

Bez ochranných lhůt.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

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

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po rozpuštění: spotřebujte ihned.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

97/029/00-C

Velikosti balení: 
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.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _GoBack]12/2025

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). 


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

PHARMAGAL-BIO spol. s r.o.
Murgašova 5, 94901 Nitra
Slovenská republika  
e-mail: reporting@pharmagalbio.sk
tel.: +420 607 912 775
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