Souhrn tudaji o pripravku (SPC)

1. NAZEV PRIPRAVKU

MOVIVAC

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

1 davka vakciny (0,7 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Virus morbillorum vivum attenuatum (Schwarz) ~ min. 10®° CCIDs,

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku

Popis ptipravku: Substance hrubé porézni, pripadné krystalické struktury, barvy svétlezluté nebo
zlutohnédé. Povrch mize byt leskly, obsah zpénény dle zplsobu namrazovani bud’ pfi dnu ampule
(pti sikmém namrazovani), nebo na povrchu (pfi svislém namrazovani).

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Vakcina slouzi k prevenci onemocnéni spalnickami u osob od 15. mésice zivota. Vakcina mize
poskytnout uritou ochranu pted spalnickami, je-li podana nejpozdéji do 72 hodin po expozici.
Ockovani se doporucuje, mimo b&znou praxi, u déti s 1éCenou inaktivni ¢i aktivni TBC, s cystickou

fibrézou a s chronickymi srde¢nimi a plicnimi chorobami dobie kompenzovanymi.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Prvni davka vakciny se podava détem nejdiive od 1. dne 15. mésice Zivota. Druha davka se poda za
6 - 10 mésict po prvni davce, v odivodnénych pripadech pozdéji.

K rozpusténi vakciny se pouzivé rozpoustédlo pro virové vakciny MOPASOL.

Vakcina se podava subkutdnng, nejlépe do vnéjsi strany horni Casti paze, v objemu 0,7 ml
jednorazovymi  injekénimi  stiikackami po predchozi dezinfekci mista vpichu schvalenym
dezinfek¢nim roztokem a po jeho Uplném zaschnuti. Po provedeném ockovani zlstdva ockovany
jedinec nejméné 30 minut pod Iékaiskym dohledem.

Neaplikovat intravenozné!

4.3. Kontraindikace

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

- aktivni nelé¢ena TBC,

- 1é¢eni ACTH, kortikosteroidy, zafenim, alkylujicimi ¢inidly nebo antimetabolity,

- leukémie, lymfomy ¢i jiné maligni neoplazie, postihujici kostni dfen ¢i lymfaticky systém,
- precitlivélost na slozky vakciny (napt.neomycin, bilkoviny pst - srst),

- prokazana zavazna porucha imunity,
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- pti podezieni na organické postizeni CNS se indikuje ockovani po konzultaci s neurologem,

- gravidita,

- nepodava se 4 tydny pted nebo po podani jinych zivych vakcin, s vyjimkou ockovaci latky proti
poliomyelitidé, kterou lze podat u zdravych déti soucasné

- nepodava se po dobu 3 mésicu po transfuzi krve, po podani plazmy nebo lidského imunoglobulinu.
Pti davce imunoglobulinu vyssi nez 10 mg/kg se doporucuje odsunout ockovani o 5 mésict.

4.4, Zvlastni upozornéni

Tekutou vakcinu je tfeba pouzit nejdéle do 5 hodin po nafedéni, pokud byla uchovavéna pfi teploté

+ 2 9C az + 8 OC a chranéna pied svétlem.

Oteviena ampule se nesmi prevazet!

U ockovanych Zen je nutné vyloucit t€hotenstvi po dobu tfi mésici po ockovani.

U jedinct s prokdzanou vyraznou precitlivélosti na psi bilkoviny se doporucuje provedeni kozniho
testu s vakcinou. Z tohoto diivodu dosud nebyla hldsena zadna alergicka reakce, jeji vyskyt je mensi
nez 1: 10 000 000.

4.5. Interakce

Pro vylouceni inaktivace viri obsazenych ve vakcing:

1) transplacentarné pifenesenymi matetskymi protilatkami ditéti, se ockovani provadi az po dosazeni
prvniho dne patnactého mésice veéku ditéte

2) specifickymi protilatkami, se vakcina nepodava po dobu 3 mésicll po transfuzi krve, po podani
plazmy nebo lidského imunoglobulinu. Pfi podani davky imunoglobulinu vétsi nez 10 mg/kg
hmotnosti se o¢kovani doporucuje provést az za 5 mesictl.

Vzhledem k mozné virové interferenci se nedoporucuje podavat vakcinu minimaln¢ 4 tydny pied nebo
4 tydny po podani jinych zivych virovych vakcin, s vyjimkou ockovaci latky proti poliomyelitid€,
kterou lze podat u zdravych déti soucasné.

Kozni reakce na tuberkulin miize byt prechodné potla¢ena spalnickovou slozkou vakciny, proto je

vhodné provést tuberkulinovy test pfed ockovanim proti spalnickdm nebo nejdtive za 6 tydnd po ném.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Neockuji se tehotné zeny. Pii ockovani vnimavych Zen je nutné vyloucit téhotenstvi po dobu
tfi mésict po ockovani. Neni znamo, zda se virus obsazeny ve vakcin€ vylucuje do matetského mléka.
Pti podani vakciny kojici Zené€ je tfeba opatrnosti.

4.7. MoZnost sniZeni pozornosti pri Fizeni motorovvch vozidel a obsluze stroja

Vakcina je ur¢ena predevsim détem.
Snizeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze strojii po aplikaci pfipravku u dospélych
osob nebylo pozorovano.

4.8. Nezadouci uéinky

V postvakcinaénim obdobi je nejéastéji pozorovana teplotni reakce u 20 az 35 % ockovanych,
vyjime&né presahujici + 39 °C. Z dalsich celkovych piiznaki Ize zaznamenat nejéastéji exantém, zanét
spojivek, pfiznaky zanétu hornich cest dychacich, Unavnost, nechutenstvi. VétSina uvedenych
klinickych pfiznakt je zjistovana obvykle mezi 6. - 12. dnem po okovani a pretrvava 1 - 3 dny,
vyjimecné déle. Ojedinéle mohou byt zaznamenany kiece az na vyjimky spojené s teplotou.

4.9. Predavkovani

Nebylo pozorovéno.

21/4



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodvnamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina

Imunopreparat, vakcina

Mechanismus u¢inku

Oslabeny virus, obsazeny ve vakcin€, se v oc¢kovaném organismu aktivné mnozi a vyvolava
infekéni nekontagiézni imunizujici proces. Klinické studie ukdzaly, ze po podani jedné davky
vakciny  vnimavym  jedincim  je  protilatkovd  odpovéd”  proti  viru  spalnicek
v hemaglutina¢né-inhibi¢nim testu u vice nez 95 % ocCkovanych. Podanim druhé davky vakciny
V minimdlnim odstupu 6 mésici po prvni déavce je dosazeno 100 % protilatkové odpovédi proti
viru spalnicek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Pro vakciny nejsou pozadovany.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku

Pro vakciny nejsou pozadovany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnvch latek

Seroalbuminum humanum
Saccharosum

Gelatina

Neomycini sulfas

Rozpoustédlo MOPASOL :

Kalii dihydrogenophosphas

Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus
Aqua pro iniectione

6.2. Inkompatibility

MOVIVAC se nesmi michat v jedné injek¢ni stiikacce s jinymi vakcinami.

6.3. Doba pouzitelnosti

Lyofilizovana vakcina : 18 mésicti pfi uchovavani za teploty -10 °C az -20 °C, chranit pfed svétlem.
Tekuta vakcina po nafedéni: max. 5 hodin, pii uchovéavani za teploty + 2 °C az + 8 °C, chranit pied
svétlem.
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6.4. Uchovavani

Ampule s lyofilizovanou vakcinou uchovavat pii teploté -10 °C az -20 °C, chranit pred svétlem.
Po nafedéni tekutou vakcinu uchovévat pfi teploté + 2 °C az + 8 °C, chranit pred svétlem a aplikovat
nejpozdéji do 5 hodin po rozpusténi.

Rozpoustédlo MOPASOL uchovavat pii teploté + 2 °C az + 8 °C, chranit pied svétlem .

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Sklenéné zatavené ampule 1. hydrolytické tiidy, papirova skladacka, ptibalova informace.

Velikost baleni

Lyofiliovana vakcina 5 x 2 davky

Rozpoustedlo MOPASOL se objednava a expeduje samostatné.
Velikost baleni: 10 x 1,4 ml
5x3ml

6.6. Navod k pouziti

Rozpusténi lyofilizované vakciny se provadi rozpoustédlem pro virové vakciny MOPASOL
bezprostfedné pred ockovanim.

Do ampule obsahujici 2 davky lyofilizované vakciny se vstiikne obsah jedné ampule rozpoustédla
(1,4 ml). Ampuli s lyofilizovanym pfipravkem se opatrn¢ zatiepe, aby se zajistilo dokonalé
promichani vakciny, kterd se rozpusti béhem jedné minuty na Ciry roztok  Zlutooranzové
az ranzovocervené barvy.

Tekutou vakcinu je nutno chranit pred svétlem a teplotou vy$§i nez + 8 O0C a aplikovat
nejpozdéji do 5 hodin po rozpusténi.
Upozornéni: Ampule, které pied otevienim obsahuji lyofilizat Cervené az fialové zabarveny,
se nepouzivaji.
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