4.1

4.2

4.3

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MYPRAVAC SUIS inj. ad us.vet.

KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni davky (2ml):
Léciva(é) latka(y)
Inaktivované zarodky Mycoplasma hyopneumoniae (kmenJ) ......... >50 AMU

Adjuvans:

Levamisolli hydrochloridum 1,8 mg
Carbomerum 5984 10 mg
Natrii hydrogenosulfis 0,1 mg
Natrii hydroxidum 4 mg
Excipiens:

Methylparabenum 2,4 mg
Natrii choridum crudum 10 mg
Aqua pro inj. ad 2 ml

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Prasata - selata ve véku 7 - 10 dnu od narozeni.

Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Ochranné ockovani zdravych prasat proti enzootické pneumonii zptisobené
Mycoplasma hyopneumoniae.

Kontraindikace



4.4

4.5

Nejsou
Zv1astni upozorncni
Pted pouzitim vakcinu kratce ulozit do prostfedi + 15 az + 25° C.

Pted pouzitim prottepat.

Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Vakcinovat pouze zdrava zvirata

Pouzivat sterilni stiikacky a sterilni jehly.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy

pripravek zviratim

4.6

4.7

4.8

4.9

Pti poranéni zptisobeném nekorektni aplikaci vyhledat 1€karské oSetrent.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Nejsou popisovany.

Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Neni popisovano.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny pfi
soubézném podani jiné. Proto se doporucuje nepodavat jinou vakcinu béhem
14 dnti pted vakcinaci timto ptipravkem nebo po ni.

Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Selata: 2 ml.

Inicialni vakcinace ve v€ku 7 - 10 dnt, revakcinace za 15 - 25 dni.

Zpusob podani: Intramuskularné do krénich svalt.



4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

4.11

6.1

6.2

6.3

6.4

Dvojnéasobna davka vakciny nemé nezadouci vliv na cilové zvirata.

Ochranné lhuty

Maso: 2 dny.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QI09AB13

MYPRAVAC-SUIS inj.ad us.vet. je tekutd inaktivovana vakcina vytvarejici
aktivni imunitu prasat proti enzootické pneumonii. Antigen obsazeny ve
vakcin¢ indukuje po vpraveni do organismu zvifete prostiednictvim
rozpoznavacich mechanizmii  (makrofagy, opsoniny, interleukiny-B
lymfocyty a pod.) vysokou hladinu specifickych protilatek proti Mycoplasma
hyopneumoniae prasat.

Hladina protilatek je po inokulaci vakciny udrzovana po dobu 6 mésic.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Methylparabenum, Natrii choridum crudum, Aqua pro inj.

Inkompatibility

Nepouzivat zaroven s jinymi vakcinami nebo imunologickymi ptipravky.

Doba pouzitelnosti

2 roky
Spottebovat ihned po prvnim otevieni.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.
Chrarite ptfed svétlem.



6.5

6.6

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna Iékovka o obsahu 20 ml (10 davek ) a 100 ml (50 davek).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z
tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.
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