SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
MM – VAC  lyofilizát na injekčnú suspenziu.

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Poxvirus myxomatosae                                                min. 104,6 TCID50
Calicivirus septicaemiae haemorrhagicae cuniculi      min 256 HA

Pomocné látky:

Thiomersalum, Saponinum quillaiae, Emulsio olei
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3.
LIEKOVÁ FORMA
Lyofilizát na injekčnú suspenziu.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Králik.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Vakcína je určená na aktívnu špecifickú imunoprofylaxiu proti myxomatóze a moru králikov.

4.3
Kontraindikácie
Nevakcinujú sa choré zvieratá, králiky do 6 týždňov veku a samice v poslednej tretine gravidity a v prvom týždni po pôrode.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Žiadne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Pri aplikácii dodržujte aseptické postupy. Pre účely vakcinácie použite sterilný materiál  bez obsahu antiseptických látok. Nepoužívať po uplynutí doby použiteľnosti.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
V prípade náhodnej aplikácii človeku sa odporúča vyhľadať ošetrujúceho lekára.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Vakcína je neškodná a nemá žiadne vedľajšie účinky.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie a znášky
Vakcína nemá vplyv na priebeh gravidity a laktácie.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 
Základná a najmenšia dávka je 0,1 ml. U bezihelných aplikátorov, ktoré neumožňujú aplikovať túto dávku, je možné použiť dávku väčšiu, maximálne však 0,2 ml s tým ,že zodpovedajúcim spôsobom klesne počet imunizačných dávok v použitom balení. Počet vakcinačných dávok je predpísaný na imunizačnú dávku 0,1 ml.

Vakcinujú sa králiky od veku 10 týždňov, v prípade nepiaznivej nákazovej situácie je možné vakcinovať králiky od veku 6 týždňov s následnou revakcináciou za 4 týždne.

Ďalšia revakcinácie sa odporúča po 9 mesiacoch.

Bezprostredne pred podaním sa tekutá zložka vakcíny prenesie do liekovky s lyofilizátom. Po jeho úplnom rozpustení sa získaný roztok prenesie do pôvodnej liekovky. Po premiešaní je vakcína pripravená na aplikáciu.

Podáva sa intradermálne pomocou špeciálneho aplikátora do kože na ušných boltcoch a to takým spôsobom, že sa priložia oba boltce k sebe a vakcína sa aplikuje v spodnej polovici boltca vo vnútornej neosrstenej časti.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Významné predávkovanie vakcíny nie je vzhľadom k intradermálnej aplikácii a použitiu aplikátora možné. Vakcína je neškodná aj pri 10 násobnom zvýšení aplikačnej dávky.

4.11
Ochranná  lehota 
Bez ochrannej lehoty.

5.
FARMAKOLOGICKÉ / IMUNOLOGICKÉ  VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Veterinaria immunopraeparata   

ATCvet kód: Q15AA

Ako proteínové štruktúry cudzie organizmu králikov, navodzujú oba vakcinačné antigény (vírus myxomatózy a vírus moru králikov) špecifickú, komplexnú imunitnú reakciu, ktorá vzhľadom k intradermálnej aplikácii zahrňuje ako lokálny (kožný), tak celkový (orgánový) imunitný systém zvierat. Jej úroveň je potencovaná pôsobením súčasne podaných adjuvantných látok (saponín, olejová emulzia), ktoré nešpecificky stimulujú imunitný systém zvierat k celkovo vyššej aktivite.

Špecifická imunuta nastupuje týždeň po vakcinácii a kulminuje až tretí týždeň. Solídna imunuta pretreváva 9 mesiacov po vakcinácii.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok
Thiomersalum               max. 0,2 mg

Saponinum quillaiae     max. 0,25 mg

Emulsio olei                  max. 0,3 ml

6.2
Inkompatibility

Podávanie prípravku neovplyvňuje súčasne vykonávanú imunoprofylaxiu alebo liečbu.

6.3
Čas použiteľnosti 
18 mesiacov. Po zmiešaní oboch zložiek spotrebovať do 2 hodín.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Pri teplote 2-80C, v suchu,  Nesmie zamrznúť! 

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Sklenená alebo umelohmotná liekovka o objeme 3, 10 alebo 50 ml uzavretá pryžovou zátkou a hliníkovou pertlou. 

Vonkajším obalom je plastová škatulka.

Veľkosť balenia: 

 1 x 10 dávok, to je 1,5 ml tekutej RHD zložky v jednej 3 ml liekovke a lyofilizát MXT         

 zložky v jednej 3 ml liekovke.

1 x 40 dávok, to je 4,5 ml tekutej RHD zložky v jednej 10 ml liekovke a lyofilizát MXT zložky v jednej 3 ml liekovke.

1x 80 dávok, to je 8,5 ml tekutej RHD zložky v jednej 10 ml liekovke a lyofilizát       MXT zložky v jednej 3 ml liekovke.


1x 160 dávok, to je 16,5 ml tekutej RHD zložky v jednej 50 ml liekovke a lyofilizát      MXT zložky v jednej 3 ml liekovke.

6 x 10 dávok, to je 1,5 ml tekutej RHD zložky v šiestich 3 ml liekovkách a lyofilizát MXT zložky v šiestich  3 ml liekovkách.

6 x 40 dávok, to je 4,5 ml tekutej RHD zložky v šiestich 10 ml liekovkách a lyofilizát MXT zložky v šiestich 3 ml liekovkách.

6 x 80 dávok, to je 8,5 ml tekutej RHD zložky v šiestich 10 ml liekovkách a lyofilizát MXT zložky v šiestich 3 ml liekovkách.

6 x 160 dávok, to je 16,5 ml tekutej RHD zložky v šiestich 50 ml liekovkách a lyofilizát  MXT zložky v šiestich 3 ml liekovkách.

Zmiešanie obsahu 1 liekovky zložky RHD a 1 liekovky zložky MXT predstavuje zodpovedajúci počet dávok na i.d. aplikáciu bezihelným aplikátorom.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov ak sú potrebné.
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
 Dyntec s.r.o., Pražská 328, 411 55 Terezín, Česká republika.
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
97/027/04-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
	<ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE>
Plastová škatuľka


	1.
NÁZOV LIEKU


MM – VAC  lyofilizát na injekčnú suspenziu.

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Poxvirus myxomatosae                                                min. 104,6 TCID50
Calicivirus septicaemiae haemorrhagicae cuniculi      min 256 HA

Pomocné látky:

Thiomersalum, Saponinum quillaiae, Emulsio olei
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Lyofilizát na injekčnú suspenziu.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


1 x 10, 1 x 40, 1 x 80, 1 x 160, 6 x 10, 6 x 40, 6 x 80, 6 x 160 dávok
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Králik.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Vakcína je určená na aktívnu špecifickú imunoprofylaxiu proti myxomatóze a moru králikov.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Podáva sa intradermálne pomocou špeciálneho aplikátora do kože na ušných boltcoch a to takým spôsobom, že sa priložia oba boltce k sebe a vakcína sa aplikuje v spodnej polovici boltca vo vnútornej neosrstenej časti.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.
	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Bez ochrannej lehoty.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Pri aplikácii dodržujte aseptické postupy. Pre účely vakcinácie použite sterilný materiál  bez obsahu antiseptických látok. Nepoužívať po uplynutí doby použiteľnosti.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
V prípade náhodnej aplikácii človeku sa odporúča vyhľadať ošetrujúceho lekára.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Pri teplote 2-80C, v suchu,  Nesmie zamrznúť! 

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá - vydáva sa len na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dosahu detí.
	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Dyntec s.r.o., Pražská 328, 411 55 Terezín, Česká republika.
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


97/027/04-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
1 x 10 dávok, (1 x 40, 1 x 80, 1 x 160 dávok)


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


MM – VAC lyofilizát na injekčnú suspenziu.

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Poxvirus myxomatosae                                                min. 104,6 TCID50
Calicivirus septicaemiae haemorrhagicae cuniculi      min 256 HA

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH   
             JEDNOTKÁCH 


1 dávka

	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Intradermálne.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Bez ochrannej lehoty.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


<č. šarže> {číslo}
	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}
	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Dyntec s.r.o., Pražská 328, 411 55 Terezín, Česká republika

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
MM VAC  lyofilizát na injekčnú suspenziu.

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Poxvirus myxomatosae                                                min. 104,6 TCID50
Calicivirus septicaemiae haemorrhagicae cuniculi      min 256 HA

Pomocné látky:

Thiomersalum, Saponinum quillaiae, Emulsio olei
4.
INDIKÁCIA(-E)
Vakcína je určená na aktívnu špecifickú imunoprofylaxiu proti myxomatóze a moru králikov.

5.
KONTRAINDIKÁCIE
Nevakcinujú sa choré zvieratá, králiky do 6 týždňov veku a samice v poslednej tretine gravidity a v prvom týždni po pôrode.
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Vakcína je neškodná a nemá žiadne vedľajšie účinky.
7.
CIEĽOVÝ DRUH
Králik.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU
Podáva sa intradermálne pomocou špeciálneho aplikátora do kože na ušných boltcoch a to takým spôsobom, že sa priložia oba boltce k sebe a vakcína sa aplikuje v spodnej polovici boltca vo vnútornej neosrstenej časti.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Základná a najmenšia dávka je 0,1 ml. U bezihelných aplikátorov, ktoré neumožňujú aplikovať túto dávku, je možné použiť dávku väčšiu, maximálne však 0,2 ml s tým ,že zodpovedajúcim spôsobom klesne počet imunizačných dávok v použitom balení. Počet vakcinačných dávok je predpísaný na imunizačnú dávku 0,1 ml.

Vakcinujú sa králiky od veku 10 týždňov, v prípade nepiaznivej nákazovej situácie je možné vakcinovať králiky od veku 6 týždňov s následnou revakcináciou za 4 týždne.

Ďalšia revakcinácie sa odporúča po 9 mesiacoch.

Bezprostredne pred podaním sa tekutá zložka vakcíny prenesie do liekovky s lyofilizátom. Po jeho úplnom rozpustení sa získaný roztok prenesie do pôvodnej liekovky. Po premiešaní je vakcína pripravená na aplikáciu.
10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dosahu detí.

Pri teplote 2-80C, v suchu,  nesmie zamrznúť. 

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Pri aplikácii dodržujte aseptické postupy. Pre účely vakcinácie použite sterilný materiál  bez obsahu antiseptických látok. Nepoužívať po uplynutí doby použiteľnosti.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
V prípade náhodnej aplikácii človeku sa odporúča vyhľadať ošetrujúceho lekára.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia obalov, akýchkoľvek zbytkov vakcíny a zdravotných pomôcok musí byť vykonaná v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.
Len na veterinárny predpis.
Veľkosť balenia: 1 x 10, 1 x 40, 1 x 80, 1 x 160, 6 x 10, 6 x 40, 6 x 80, 6 x 160 dávok
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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