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Informace pro pouziti, Ctéte pozorné!

MOPAVAC

(Viri morbillorum et parotitidis attenuati lyophilisata)
inj. sicc.

V: Sevapharma a.s., Korunni 108, 101 03 Praha 10, CR.
DR: Sevapharma a.s., Korunni 108, 101 03 Praha 10, CR.

S: Mopavac je lyofilizovana smés zivych vakcin proti spalnickdm a pfiusnicim. Jedna ampule
obsahuje dvé davky vakciny. 1 davka vakciny (0,7 ml) obsahuje:

Viri morbillorum attenuati lyophilisata (Schwarz) min. 10 na 3,5 TKD50,

Viri parotitidis attenuati lyophilisata (Jeryl Lynn) min. 10 na 4,6 TKD50.

PL: Seroalbuminum humanum max. 2,0%, Saccharosum max. 2,0%, Gelatina max. 2,0%,
Neomycini sulfas max. 100 m.j.

Lyofilizat se fedi rozpoustédlem Mopasol, které se expeduje samostatné.

Rozpoustédlo Mopasol na 1 davku lyofilizované vakciny obsahuje:

Kalii dihydrogenophosphas 0,719 mg, Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus 0,442 mg,
Aqua pro injectione ad 0,7 ml.

IS: Imunopreparat.

CH: Mopavac je lyofilizovana smés zivych vakcin proti spalnickam a pFiusnicim. Spalni¢kova
sloZzka vakciny je pfipravena pomnozenim dale oslabeného kmene Schwarz viru spalnicek v
primarnich kulturdch bunék psich ledvin. Pfiusnicova slozka vakciny je pfipravena
pomnozenim dale oslabeného kmene Jeryl Lynn viru pfiusnic v primarnich kulturach bunék
psich ledvin.

FU: Oslabené viry, obsazené ve vakcing, se v ockovaném organismu aktivné mnoZi a
vyvolavaiji infekéni nekontagiézni imunizujici proces.

Klinické studie ukazaly, e po podani jedné davky vakciny vnimavym jedincdm je
protilatkova odpovéd proti viru spalnicek v hemaglutinacné-inhibi¢nim testu u vice nez 90%
oCkovanych a proti viru pfiusnic ve virus neutralizaCnim testu u vice nez 70% pfi
minimalnim pozitivnhim titru 1:2 a u 91% ockovanych pfi minimalnim pozitivnim titru 1:1.
Podadnim druhé davky vakciny v minimalnim odstupu 6 mésicd po prvni davce je dosaZeno
100% protilatkové odpovédi proti ob&ma virlim s vyraznym booster efektem u viru pfiudnic.

I: Vakcina slouzi k simultani specifické imunoprevenci spalni¢ek a pfiusnic u déti od 15.
mésice véku a vnimavych dospélych osob. Je-li podédna nejpozdéji do 72 hodin po expozici
spalni¢kdm, mize vakcina poskytnout uréitou ochranu proti pfirozenému onemocnéni, ne
vSak proti pfiusnicim. Ockovani se doporucuje, mimo béZnou praxi, také u déti s lécenou
inaktivni ¢i aktivni TBC, s cystickou fibrézou a s chronickymi srdecnimi a plicnimi chorobami
dobfe kompenzovanymi.

KI: HoreCnatd onemocnéni a jejich rekonvalescence (2 tydny).
Aktivni nelécena TBC.
Léceni ACTH, kortikosteroidy, zarenim, alkylujicimi ¢inidly nebo antimetabolity.



Prokazana zavazna porucha imunity.

Leukémie, lymfomy i jiné maligni neoplazie, postihujici kostni dien ¢i lymfaticky systém.
PFecitlivélost na slozky vakciny (napf. neomycin, bilkoviny pst - srst).

Pfi podezieni na organické postizeni CNS se indikuje oCkovani po konzultaci s neurologem.
Gravidita.

Nepodava se 4 tydny pred nebo po podani jinych Zivych vakcin, s vyjimkou ockovaci latky
proti poliomyelitidé, kterou Ize u zdravych déti podat soucasné.

Nepodava se 3 mésice po transfuzi krve, po podani plazmy nebo lidského imunoglobulinu.

Pfi ddvce imunoglobulinu vy$&i nez 10 mg/kg se doporuéuje odsunout oc¢kovani o 5 mésic.
Teéhotenstvi a laktace

Téhotné Zeny se neockuji. Pfi ockovani vnimavych Zen je nutné vyloucit téhotenstvi po dobu
tH mésicd po ockovani. Neni zndmo, zda se vakcindlni viry obsazené ve vakciné vyluéuji do
materského mléka. Pfi podani vakciny kojici Zené je tfeba opatrnosti.

NU: V postvakcinaénim obdobi je nejcastéji pozorovéna teplotni reakce u 20-35%
o¢kovanych, vyjime¢né presahujici 39 st. C. Z daldich celkovych ptiznakl Ize zaznamenat
exantém, otok v oblasti pFiusnich Zzlaz, zanét spojivek, pfiznaky zanétu hornich cest
dychacich, Unavnost, nechutenstvi. VétSina uvedenych klinickych pfiznakd je zjistovana
obvykle mezi 6.-12. dnem po ockovani a pretrvava 1-3 dny, vyjimecné déle.

Pfed ockovanim osob s prokazanou, vyraznou precitlivélosti na psi bilkoviny (srst) se
doporucuje provedeni kozniho testu s rozpusténou vakcinou. Nicméné, zadna alergicka
1:10 000 000.

Dosavadni zkuSenosti ukazuji, ze postvakcinaéni onemocnéni meningitidou nebo
meningoencefalitidou u déti, oCkovanych pfipravky, obsahujicimi ¢s. oslabeny kmen viru
parotitidy (Pavivac, Mopavac, Trivivac) dosud nebylo hlaseno, tj. jeho eventualni frekvence
je mensi nez 1:3900000.

Veskeré neobvyklé reakce vzniklé po aplikaci vakciny se hlasi ihned okresnimu hygienikovi,
soucasné v opisu Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 10042 Praha 10 a
vyrobci Sevapharma a.s. Reklamace razu technického se hlasi Sevapharma a.s., Korunni
108, 10103 Praha 10 a v opisu okresnimu hygienikovi.

IT: Vzhledem k mozné virové interferenci se nedoporucuje podavat vakcinu minimalné 4
tydny pfed nebo 4 tydny po podani jinych Zivych virovych vakcin, s vyjimkou ockovaci latky
proti poliomyelitidé, kterou Ize u zdravych déti podat soucasné.

Kozni reakce na tuberkulin mze byt prechodné potladena spalni¢kovou slozkou vakciny. Z
tohoto divodu se doporu€uje provést tuberkulinovy test pfed okovanim proti spalni¢kam
nebo za 6 tydnd po ném.

Pro vyloudeni inaktivace virl vakciny specifickymi protildtkami se vakcina nepodavéd 3
mésice po transfuzi krve, po podani plazmy nebo lidského imunoglobulinu. PFfi davce
imunoglobulinu vy&$i nez 10 mg/kg hmotnosti se doporuéuje odsunout o¢kovani o 5 mésicl.
Z obdobnych dlvodl, z obavy pfed moZnou inaktivaci virQ vakciny transplacentarné
prenesenymi matefskymi protildtkami, se ockovani provadi aZ po dosazeni 15 mésicl v&ku
ditéte.

D: Prvni davka vakciny se podava détem od 1. dne 15. mésice véku. Revakcinace se
provede za 6-10 mésicl po primovakcinaci, v odtGvodné&nych ptipadech i pozdé&ji.

ZP: Vakcina se podava subkutanné, nejlépe bezprostfedné po rozpusténi, jinak je trfeba
tekutou vakcinu uchovavat pfFi teploté 2-8 st. C, chranénou pred svétlem a ockovat
nejpozdéji do 5 hodin po rozpusténi. Oteviend ampule se nesmi prevazet z jednoho
oc¢kovaciho mista na druhé.



Podava se v objemu 0,7 ml jednoucelovymi injekénimi stfikackami metodou suché jehly. Po
dezinfekci mista vpichu je vzdy trfeba vyckat do zaschnuti pouzitého pripravku. Po
naockovani ma dité zUstat alespori 30 minut pod dohledem lékare.

Pfriprava roztoku

Rozpusténi vakciny se provadi rozpoustédlem pro virové vakciny Mopasol bezprostifedné
pired oCkovanim. Do ampule obsahujici dvé davky lyofilizované vakciny se vstfikne obsah
jedné ampule rozpoustédla (1,4 ml). Ampuli s lyoflizovanym pFipravkem se opatrné zatrepe,
aby se zajistilo dokonalé promichani vakciny, ktera se rozpusti béhem jedné minuty na Ciry
roztok Zzlutooranzové az oranzovoclervené barvy. Tekutou vakcinu je nutno chranit pred
svétlem a teplotou vyssi nez 8 st. C.

UZ: Neockuji se téhotné zeny. Pfi oCkovani vnimavych zen je nutné vyloucit téhotenstvi po
dobu t¥ mésicl po ockovéni. Je-li omylem provedeno ockovani t&hotné Zeny, rozhoduje o
riziku lékar - genetik.

Ampule, které pred otevienim obsahuji lyofilizdt cervené az fialové zabarveny, se
nepouzivaji.

U: Ampule s lyofilizovanou vakcinou uchovavat pfi teploté -10 az -20 st. C, chranit pred
svétlem. Béhem prepravy musi byt vakcina uloZena pfi teploté neprevysujici +8 st. C,
chranéna pred svétlem. Doba transportu nesmi byt delsi nez 72 hodin.

Po naredéni tekutou vakcinu uchovavat pri teploté 2-8 st. C, chranit pred svétlem a
aplikovat nejpozdéji do 5 hodin po rozpusténi.

Rozpoustédlo Mopasol uchovavat pfi teploté 2-8 st. C, chranit pred svétlem.

VA: Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu!
Chrante pred détmi!

BA: Lyofilizovana vakcina 5 x 2 davky.
Rozpoustédlo Mopasol se objednava a expeduje samostatné.
Baleni: 10 x 1,4 ml.

PE: Lyofilizovana vakcina: 18 mésicd.
Tekutd vakcina po nafedéni: 5 hodin.
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DA: 1998/11/03



