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SOUHRN UDA3JU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
MOPAVAC
(Viri morbillorum et parotitidis attenuati lyophilisata)

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

MOPAVAC je lyofilizovana smés zZivych vakcin proti spalnickdm a pfiusnicim. Jedna ampule
obsahuje dvé davky vakciny.

Ucinné latky:

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

Lyofilizat se fedi rozpoustédlem MOPASOL, které se expeduje samostatné.

3. LEKOVA FORMA
Inj. sicc.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Vakcina slouzi k simultani specifické imunoprevenci spalnic¢ek a pfiusnic u déti od 15. mésice
véku a vnimavych dospélych osob. Je-li podana nejpozdéji do 72 hodin po expozici
spalni¢kdm, mdZze vakcina poskytnout urditou ochranu proti pfirozenému onemocnéni, ne
vSak proti priusnicim.

Ockovani se doporucuje, mimo béZnou praxi, také u déti s IéCenou inaktivni ¢i aktivni TBC, s
cystickou fibrézou a s chronickymi srdec¢nimi a plicnimi chorobami dobfe kompenzovanymi.

4.2. Davkovani a zpdsob podani

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

Vakcina se podava subkutannég, nejlépe bezprostifedné po rozpusténi, jinak je treba tekutou
vakcinu uchovavat pfi teploté 2-8 st. C, chranénou pred svétlem a oCkovat nejpozdéji do 5
hodin po rozpusténi. Oteviena ampule se nesmi prevazet z jednoho ockovaciho mista na
druhé. Podava se v objemu 0,7 ml jednolcelovymi injekCnimi stfikackami metodou suché
jehly. Po dezinfekci mista vpichu je vzdy treba vyckat do zaschnuti pouzitého pFipravku. Po
naockovani ma dité zUstat alespori 30 minut pod dohledem lékare.

4.3. Kontraindikace

- hore¢nata onemocnéni a jejich rekonvalescence (2 tydny),

- aktivni nelécena TBC,

- lé¢eni ACTH, kortikosteroidy, zarenim, alkylujicimi ¢inidly nebo antimetabolity,

- leukémie, lymfomy ¢i jiné maligni neoplazie, postihujici kostni dfeni ¢i lymfaticky systém,

- prokazana zavazna porucha imunity,

- precitlivélost na slozky vakciny (napf. neomycin, bilkoviny psu - srst),

- pfi podezreni na organické postiZzeni CNS se indikuje oCkovani po konzultaci s neurologem,
- gravidita,

- nepodava se 4 tydny pfed nebo po podani jinych zivych vakcin, s vyjimkou ockovaci latky
proti poliomyelitidé, kterou Ize u zdravych déti podat soucasng,



- nepodava se 3 mésice po transfluzi krve, po podani plazmy nebo lidského imunoglobulinu.
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Pri davce imunoglobulinu vyssi nez 10 mg/kg se doporucuje odsunout ockovani o 5 mésicu.

4.4. Specielni upozornéni
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U ockovanych zen je nutné vyloucit téhotenstvi po dobu trfi mésicu po ockovani.

4.5. Interakce

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

Kozni reakce na tuberkulin mze byt prechodné& potlatena spalni¢kovou slozkou vakciny,
proto je vhodné provést tuberkulinovy test pfed ockovanim proti spalnickdm nebo nejdfive
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 doporucuje odsunout o¢kovani o 5 mésicl.
Z obdobnych dlvod(, z obavy pfed moZnou inaktivaci virQ vakciny transplacentarné
prenesenymi matefskymi protildtkami, se ockovani provadi aZ po dosazeni 15 mésicl v&ku
ditéte.

4.6. Téhotenstvi a laktace

Téhotné Zeny se neockuji. Pfi ockovani vnimavych Zen je nutné vyloucit téhotenstvi po dobu
t¥ mésicd po okovani. Neni zndmo, zda se vakcinalni viry obsazené ve vakcing vyluéuji do
materského mléka. Pfi podani vakciny kojici zené je tfeba opatrnosti.

4.7. Moznost snizeni pozornosti pFi Fizeni motorovych vozidel a obsluze strojt
Vakcina je urcena predevsim détem. U dospélych osob nebylo pozorovano.

4.8. Nezadouci acinky

V postvakcinacnim obdobi je nejCastéji pozorovana teplotni reakce asi u 20 az 35%
o¢kovanych, vyjimeéné presahujici +39 st. C. Z dalsich celkovych pFiznakl Ize zaznamenat
exantém, zanét spojivek, priznaky zanétu hornich cest dychacich, Unavnost, nechutenstvi.
Vétsina uvedenych klinickych priznakd je zjistovana obvykle mezi 6.-12. dnem po ockovani a
pretrvava 1-3 dny, vyjimecné déle.

Pred ockovanim osob s prokazanou, vyraznou precitlivélosti na psi bilkoviny (srst) se
doporucuje provedeni kozniho testu s rozpusténou vakcinou.

frekvence je mensi nez 1:10 000 000.

Dosavadni zkuSenosti ukazuji, Ze postvakcinacni onemocnéni meningitidou nebo
meningoencefalitidou u déti, ockovanych pripravky, obsahujicimi ¢s. oslabeny kmen viru
parotitidy (PAVIVAC, MOPAVAC, TRIVIVAC) dosud nebylo hlaseno, tj. jeho eventuelni
frekvence je mensi nez 1:3 900 000.

4.9. Predavkovani
Nebylo pozorovano.

5. FARMAKOLOGICKE UDAJE

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina

Imunopreparat

Mechanismus Ucinku

Oslabené viry, obsazené ve vakcing, se v ockovaném organismu aktivné mnozi a vyvolavaji
infekéni nekontagiézni imunizujici proces. Klinické studie ukazaly, Ze po podani jedné davky



vakciny vnimavym jedincim je protildtkova odpovéd proti viru spalni¢ek v hemaglutinaéné-
inhibi¢nim testu u vice nez 98% ockovanych a proti viru pfiusnic ve virus neutralizacnim
testu u vice nez 70% pfi minimalnim pozitivnim titru 1:2 a u 91% ockovanych pfi
minimalnim pozitivnim titru 1:1. Podanim druhé davky vakciny v minimalnim odstupu 6
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mesicu po prvni davce je dosazeno 100% protilatkove odpovédi proti obéma virum s
vyraznym booster efektem u viru pfiusnic.

5.2. Farmakokinetické viastnosti
Pro vakciny nejsou pozadovany.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pFipravku
Pro vakciny nejsou pozadovany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Seroalbuminum humanum

Saccharosum

Gelatina

Neomycini sulfas

Rozpoustédlo MOPASOL:

Kalii dihydrogenophosphas

Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus
Aqua pro injectione

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
- v neporu$eném obalu: 18 mésicl
- po naredéni: max. 5 hodin pfi teploté 2-8 st. C, chranit pred svétlem.

6.4. Skladovani
Pripravek se uchovava pfri teploté -10 st. C aZz -20 st. C, chranény pred svétlem.

6.5. Druh obalu

Vnitfni obaly

- sklenéné ampule I. hydrolytické tridy
Vnéjsi obaly

- papirova skladacka + vlozky

- pribalova informace

- samolepici Stitky (etikety)

Baleni

5 x 2 davky

Rozpoustédlo MOPASOL se objednava a expeduje samostatné.
Baleni: 10 x 1,4 ml

6.6. Navod k uziti

Rozpusténi lyofilizované vakciny se provadi rozpoustédlem pro virové vakciny MOPASOL
bezprostifedné pred ockovanim. Do ampule obsahujici 2 davky lyofilizované vakciny se
vstiikne obsah jedné ampule rozpoustédla (1,4 ml). Ampuli s lyofilizovanym pripravkem se
opatrné zatrepe, aby se zajistilo dokonalé promichani vakciny, kterda se rozpusti béhem
jedné minuty na diry roztok Zlutooranzové az oranzovocervené barvy. Tekutou vakcinu je



nutno chranit pred svétlem a teplotou vyssi nez +8 st. C a aplikovat nejpozdéji do 5 hodin
po rozpusténi.
Upozornéni: Ampule, které pred otevienim obsahuji lyofilizat Cervené az fialové zabarveny
se nepouzivaji.
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