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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

22. november 2024

PRODUKTRESUME
for

Mypravac Suis Vet., injektionsvaeske, suspension

0. D.SP.NR
21703
1. VETERINA ERLAGEMIDLETS NAVN

Mypravac Suis Vet.

Lagemiddelform: injektionsvaske suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 dosis 2 2 ml indeholder:

Aktivt indholdsstoffer:
Inaktiveret Mycoplasma hyopneumoniae, stamme J >1,0 DEs, marsvin

1 DEso: 1/4 af vaccine enkeltdosis givet 2 gange med 15 dages mellemrum fremkalder
serokonversion (specifikke antistoffer mod M. hyopneumoniae) hos (mindst) 80 procent af

laboratoriedyrene.

Adjuvanser:

Levamisol (som hydrochlorid) 1,8 mg
Carbomer 10 mg
Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensztning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjalpestoffer og andre bestanddele

Methylparahydroxybenzoat 2,4 mg

Natriumhydroxid

Natriumchlorid

Natriumbisulfit
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Vand til injektionsvaeske

Let radlig, homogen suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Svin (slagtesvin)

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af raske, felsomme smagrise pa 7-10. levedag med henblik pé at
reducere forekomst af lungeskader samt vaegttab relateret til Mycoplasma hyopneumoniae
infektion.
En varighed af immuniteten pa 70 dage efter forste vaccination er pavist ved
eksperimentelt induceret infection. Hverken indtreden af eller varighed af immunitet
herudover er undersogt eksperimentelt. Imidlertid er der under praktiske forhold blevet
pavist en vagtforagelse og en forbedret foderudnyttelse under hele vaekstperioden (6
maneder).

3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes hos ormeinfesterede grise pa grund af risiko for selektion af orme, der
er resistente over for levamisol og benzimidazol.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.
Udviklingen af immuniteten kan vere langsommere 1 pattegrise med passiv immunitet.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks soges lagehjelp, og
indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger
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Svin (slagtesvin):

Laesion pé injektionsstedet®
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Ikke almindelig Rysten
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
Sjeelden Opkast
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
Meget sjalden Apati
Overfolsomhedsreaktion’
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

'Der kan ses en temperaturstigning pa op til 1 °C i 1-2 dage.

’Leengerevarende mikroskopiske leesioner (multifokal til diffus granulomates myositis med
tilstedevaerelse af granulest, eosinofilt materiale) kan pavises.

’ tilfelde af anafylaktiske reaktioner skal en passende behandling som adrenalin
ojeblikkeligt administreres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de respektive kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Draegtighed og laktation:
Anvendelse frarades under draegtighed og laktation.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

3.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ikke oplysninger vedrerende sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen
sammen med andre vacciner. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart
for eller efter brug af et andet veterinerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfalde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Intramuskular brug.

Det anbefales at lade vaccinen opnd stuetemperatur pd mellem 15 og 25 °C for brug.
Omrystes for brug.

Anbefalet vaccinationsprogram:
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3.11

3.12

4.1

5.1

5.2

5.3

En dosis pa 2 ml pr. dyr pa 7.-10. levedag. Vaccinationen ber gentages efter 21 dage.
Injektionen foretages dybt intramuskulart i nakkemusklen bag eret. Det anbefales at de to
vaccinationer foretages pa hver sin side.

Grisene ber ikke revaccineres, nér det anbefalede vaccinationsprogram er afsluttet.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Der er ikke konstateret andre bivirkninger end de allerede beskrevne i afsnit 3.6 efter
indgift af en dobbelt dosis. Foregelsen af rektaltemperaturen og de mikroskopiske skader
pa vaccinationsstedet er dog mere udtalte end efter en enkelt dosis.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 2 dage.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode: QI09AB13.

Vaccinen indeholder Mycoplasma hyopneumoniae, stamme J inaktiveret med
bromethylenimin adjuveret med levamisol og carborner. Vaccinen fremkalder aktiv
immunitet mod Mycoplasma hyopneumoniae demonstreret ved virulent belastningsforsog
hos slagtesvin, der er blevet vaccineret pa 7. levedag.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning Hatteglas: 2 ar.
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning HDPE plastflasker: 9 méneder.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: anvendes straks

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Bor opbevares og transporteres ved 2° C-8° C.
Bor ikke nedfryses.

Mypravac Suis Vet., injektionsveeske, suspension.doc Side 4 af 6



5.4

5.5

10.

Den indre emballages art og indhold
Emballagen bestar af farvede hetteglas af Type I p4 20 ml (10 dosis) (Ph.Eur.) og farvede
haetteglas af Type II p4 100 ml (50 dosis) (Ph. Eur.), HDPE plastikflasker 250 ml (125

dosis)(Ph.Eur.) og 500 ml (250 dosis)(Ph.Eur.), gummipropper af Type II (Ph.Eur.) og
aluminiumshatter.

Pakningssterrelser
- Karton med 1 hetteglas & 10 doser.

- Karton med 1 hatteglas 4 50 doser.

- Karton med 10 hatteglas a 10 doser.

- Karton med 12 plastikflasker 4 125 doser.

- Karton med 12 plastikflasker a4 250 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller

affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaldende veterinerlaegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135
17170 - AMER (Girona) Espana

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

34548

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 6. august 2003.

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

22. november 2024

KLASSIFICERING AF VETERINAZRLAGEMIDLER

Veterinerlaegemidlet udleveres kun péa recept.
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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