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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU M-M-RVAXPRO prasok a
disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu v naplnenej injekénej striekacke Ockovacia latka proti
osypkam, mumpsu a ruzienke (ziva) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Po
rekonstitucii jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Virus osypokl kmen Enders Edmonston (zivy,

oslabeny) ................ nie menej ako 1x103 CCID50* Virus mumpsul kmen Jeryl Lynn™ [hladina B]
(zivy, oslabeny) .... nie menej ako 12,5x103 CCID50* Virus ruzienky2 kmen Wistar RA 27/3 (zivy,
oslabeny) .....c.cccceuunnn. nie menej ako 1x103 CCID50* *50 % infek¢nej davky bunkovej kultdry 1

rozmnozeny na bunkach kuracieho embrya 2 rozmnozeny na ludskych diploidnych pl'idcnych
fibroblastoch WI-38 Ockovacia latka méze obsahovat stopové mnozstva rekombinantného
[udského albuminu (rHA). Tato ockovacia latka obsahuje stopové mnoZzstvo neomycinu. Pozri
¢ast 4.3. Pomocné latky so znamym ucinkom: Ockovacia latka obsahuje 14,5 mg sorbitolu. Pozri
¢ast 4.4. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Prasok a disperzné
prostredie na injekénu suspenziu v naplnenej injekénej striekacke. Pred rekonstituciou je prasok
bledozlty kompaktny krystalicky kolac¢ a disperzné prostredie je priehladna bezfarebna
kvapalina. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie M-M-RVAXPRO sa indikuje na simultanne
oc¢kovanie proti osypkam, mumpsu a ruzienke u jedincov vo veku od 12 mesiacov (pozri ¢ast
4.2). Za mimoriadnych okolnosti sa M-M-RVAXPRO méze podat detom vo veku od 9 mesiacov
(pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1). Na pouzitie pri prepuknuti osypok alebo na postexpozi¢né ockovanie
alebo na pouzitie u dosial neockovanych jedincov starsich ako 9 mesiacov, ktori su v kontakte s
vnimavymi gravidnymi zenami, a os6b, ktoré su pravdepodobne vnimavé na mumps a ruzienku,
pozri ¢ast 5.1. M-M-RVAXPRO sa ma pouzivat na zaklade oficidlnych odporucani. 4.2 Davkovanie
a sp6sob podavania Davkovanie Jedinci vo veku 12 mesiacov alebo starsi: Jedinci vo veku 12
mesiacov a starSi maju dostat jednu davku vo zvolenom termine. Druhd davka méze byt podand
najskor 4 tyzdne po prvej davke v sulade s oficidlnym odpordcanim. Druha davka je urcend
jedincom, u ktorych z akéhokol'vek dovodu nenastala odpoved na prvu davku. Doj¢ata vo veku
od 9 do 12 mesiacov: Udaje o imunogenite a bezpe&nosti ukazuji, ze M-M-RVAXPRO sa méze
podavat doj¢atam vo veku od 9 do 12 mesiacov, podla oficidlnych odporutcani alebo pokial je
nevyhnutna vcasna ochrana (napr. opatrovanie dietata, prepuknutie alebo cestovanie do oblasti
s vysokou prevalenciou osypok). Tieto doj¢atd maju byt preockované vo veku 12 az 15 mesiacov.
DalSia davka vakciny obsahujlcej virus osypok sa méa zvazit v sulade s oficiadlnymi odporG¢aniami
(pozri Casti 4.4 a 5.1). Dojcata vo veku menej ako 9 mesiacov: O pouziti M-M-RVAXPRO u deti vo
veku menej ako 9 mesiacov nie su v sUcasnosti k dispozicii ziadne Udaje o Gc¢innosti a
bezpeclnosti. Spésob podania Ockovacia latka sa ma aplikovat intramuskularne (i.m.) alebo
subkutanne (s.c.). Preferované miesta podania injekcie s anterolaterdlna oblast stehna u
mladSich deti a deltoidna oblast u starSich deti, adolescentov a dospelych. U pacientov s
trombocytopéniou alebo akoukolvek koagula¢nou poruchou sa ma oc¢kovacia latka podat
subkutanne. Opatrenia, ktoré sa maju prijat pred zaobchadzanim alebo podanim lieku a pokyny
na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6. NEPODAVAT INTRAVASKULARNE. 4.3
Kontraindikacie Precitlivenost na ktorukol'vek ockovaciu latku proti osypkam, mumpsu alebo
ruzienke v anamnéze alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok vratane neomycinu (pozri Casti 2,
4.4 a 6.1). Gravidita. Okrem toho sa treba gravidite vyhnut poc¢as 1 mesiaca po oc¢kovani (pozri
¢ast 4.6). Ockovanie sa mé odlozit pocas akéhokol'vek ochorenia s hortckou > 38,5°C. Aktivna
nelieCena tuberkuléza. U deti lieCenych na tuberkulézu nedoslo po ockovani zivou vakcinou



