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PAVIVAC

(Virus parotitidis vivum attenuatum)
Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

Drzitel rozhodnuti o registraci

Vyrobce
SEVAPHARMA a.s.
Primyslova 1472/11, 102 19 Praha 10
Ceska republika
SloZeni

1 davka lyofilizované vakciny (0.7 ml) obsahuje:

Léciva latka :
Virus parotitidis vivum attenuatum (Jeryl Lynn) min. 3,7 log CCIDs,

Pomocné latky:
lidsky albumin

sachar6za
Zelatina
neomycin-sulfat

Rozpoustédlo pro PAVIVAC:
dihydrogenfosfore¢nan draselny
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
voda na injekci

Farmakoterapeuticka skupina
Imunopreparat, vakcina

Charakteristika

PAVIVAC je lyofilizovana Ziva vakcina proti pfiusnicim, pfipravend pomnozenim déale oslabeného
kmene Jeryl Lynn viru pfiusnic v primarnich kulturach buné¢k psich ledvin.

Mechanismus uéinku

Oslabeny virus, obsazeny ve vakcing, se v ockovaném organismu aktivné mnozi a vyvolava
infek¢éni nekontagiézni imunizujici proces. Klinické studie ukazaly, ze po podani jedné davky
vakciny vnimavym jedincim je protilaitkovd odpovéd proti viru piiusnic ve virus
neutralizacnim testu u vice nez 70 % ockovanych pfi minimalnim pozitivnim titru 1:2 a u 91 %
oc¢kovanych pfi minimalnim pozitivnim titru 1:1. Podanim druhé davky vakciny v minimalnim
odstupu 6 mésict po prvni davce je dosazeno 100 % protilatkové odpovédi (titr vice nebo rovno 1:2)
proti viru pfiusnic se signifikantnim zvySenim stavajicich titrQ virus-neutralizacnich protilatek.

Indikace

Vakcina slouzi k prevenci onemocnéni piiusnicemi u osob od 15. mésice zivota. Vakcina podana
v inkubaéni dobé ptiusnic, neposkytuje ochranu pifed onemocnénim. Ockovani se doporucuje, mimo
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béznou praxi, u déti s léCenou inaktivni ¢i aktivni TBC, s cystickou fibrozou a s chronickymi
srde¢nimi a plicnimi chorobami dobie kompenzovanymi.

Kontraindikace

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

- aktivni nelé¢ena TBC,

- 1éceni ACTH, kortikosteroidy, zatenim, alkylujicimi ¢inidly nebo antimetabolity,

- prokazana zavazna porucha imunity,

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

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

- pti podezfeni 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 oc¢kovaci latky
proti poliomyelitid¢, kterou lze u zdravych déti podat soucasné,

- nepodava se po dobu 3 mésicii po transfuzi krve, po podani plazmy nebo lidského imunoglobulinu.

Pfi davce imunoglobulinu vyssi nez 10 mg/kg se doporucuje odsunout ockovani o 5 mésicu.

Nezadouci uéinky

Ockované osoby jsou po vakcinaci vétSinou bez klinickych ptiznaki. ZvySeni teploty a otok v oblasti
priusnich zlaz jsou pozorovany vyjimecné.

Dosavadni  zkuSenosti  ukazuji, Ze  postvakcinacni onemocnéni  meningitidou nebo
meningoencefalitidou u osob, o¢kovanych ptipravky, obsahujicimi ¢s. oslabeny kmen viru parotitidy
dosud nebylo hlaseno, jeji vyskyt je mensi nez 1 : 3 900 000.

V ptipadé¢ vyskytu nezadouciho u¢inku po aplikaci vakciny a podezieni ze zavady jakosti je 1ékaf
povinen postupovat v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. a vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné
klinické praxi.

Interakce

Pro vylouceni inaktivace viri obsazenych ve vakcing:

1) transplacentarné prenesenymi matetskymi protilatkami ditéti, se ockovani provadi az po dosazeni
prvniho dne patnactého mésice veku ditéte.

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

Vzhledem k mozné virové interferenci se nedoporucuje podavat vakcinu minimalné 4 tydny pied
a4 tydny po podani jinych zivych virovych vakcin, s vyjimkou ockovaci latky proti
poliomyelitidé, kterou 1ze u zdravych déti podat soucasné.

Téhotenstvi a kojeni

Neockuji se t¢hotné Zeny. Pii ockovani vnimavych Zen je nutné vyloucit t¢hotenstvi po dobu tii
meésicli po ockovani. Neni zndmo, zda se virus obsazeny ve vakciné vylucuje do matefského mléka.
Pii podani vakciny kojici Zené je tfeba opatrnosti.

Davkovani a zpasob 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 odiivodnénych ptipadech pozdéji.

K rozpusténi vakciny se pouziva rozpoustédlo pro PAVIVAC.

Vakcina se podava subkutanné, nejlépe do vnéjsi strany horni Casti paze, v objemu 0,7 ml
jednorazovymi  injek¢énimi  stfikackami po predchozi dezinfekci mista vpichu schvalenym
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dezinfekénim roztokem a po jeho uplném zaschnuti. Po provedeném ockovani zlstava ockovany
jedinec nejméné 30 minut pod l1ékafskym dohledem.
Neaplikovat intravenozné!

Priprava roztoku:

Rozpusténi vakciny se provadi rozpoustédlem pro PAVIVAC bezprostiedné pred o¢kovanim. Do
ampule obsahujici dvé davky lyofilizované vakciny se vstiikne obsah jedné ampule rozpoustédla
(1,4 ml).Ampuli s lyofilizovanym piipravkem se opatrné zatiepe, aby se zajistilo dokonalé
promichani vakciny, ktera se rozpusti béhem jedné minuty na Cciry roztok zlutooranzové az
oranzovocéervené barvy. Tekutou vakcinu je nutno chranit pied svétlem a teplotou vyssi nez + 8 °C.
Upozorneni: Ampule, které pfed otevienim obsahuji lyofilizat Cervené az fialové zabarveny,
se nepouZzivaji.

Upozornéni

Tekutou vakcinu je tieba pouzit nejdéle do 5 hodin po nafedéni, pokud byla uchovavana pii teploté
2 OC - 8 OC a chranéna pied svétlem.

Oteviena ampule se nesmi prevazet!

U oc¢kovanych Zen je nutné vyloucit téhotenstvi po dobu tii mésicti po o¢kovani.

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

Uchovavani

Ampule s lyofilizovanou vakcinou a rozpoustédlem pro PAVIVAC uchovavejte v chladnicce pfi
teploté 2 - 8 °C. Uchovavejte ampulky v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chrarite pfed mrazem.

Po rozpusténi uchovavejte tekutou vakcinu pii teploté 2 - 8°C, chrafte pied svétlem a aplikujte
nejpozdeji do 5 hodin po rozpusténi.

Varovani

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu!
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Velikost baleni

5 x 2 davky + 5 x 1,4 ml rozpoustédla pro PAVIVAC
1 x 2 davky + 1 x 1,4 ml rozpoustédla pro PAVIVAC

Datum posledni revize
9.7.2010
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