PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

MYPRAVAC SUIS injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (2 ml) innehéller:

Aktiva substanser:
Inaktiverat Mycoplasma hyopneumoniae, stamJ  >1,0 EDg marsvin

1 EDgo: 1/4 av administrerad vaccindos vid tva tillfallen med 15 dagars mellanrum visar
serokonversion (specifika antikroppar mot M. hyopneumoniae) i (minst) 80% hos forsoksdjur.

Adjuvans:
Levamisol (HCL) 1,8 mg
Carbomer 10 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat 2,4 mg

Natriumhydroxid

Natriumklorid

Natriumbisulfit

Vatten for injektion

Rosafargad homogen suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (slaktsvin).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av friska spadgrisar mellan 7 och 10 dagars alder for att minska lungskador
och viktminskning relaterade till infektion av Mycoplasma hyopneumoniae.

| experimentella studier har skydd pa 70 dagar kunnat konstaterats langre, skydd har inte undersokts.
Under faltforhallanden har man dock visat en forbéattrad viktokning och foderutnyttjande under
tillvaxtperioden (sex manader).

3.3 Kontraindikationer



Ska ej ges till grisar som ar infekterade med mask pa grund av risk for utveckling av levamisol- och
benzimidazolresistens.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.
Immunitetsutvecklingen kan ske langsammare hos djur med passiv immunitet.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Svin (slaktsvin):

Mycket vanliga Forhojd temperaturt

. . Skada pa injektionsstallet?
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Mindre vanliga Skakningar
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Séllsynta Krakningar
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sallsynta Apati

_ Overkénslighetsreaktion®
(féarre &n 1 av 10 000 behandlade

djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! En temperaturhgjning pa upp till 1°C 1-2 dagar kan ses.

2 Langvariga mikroskopiska lesioner (multifokal till diffus granulomats myosit med forekomst av
granulart, eosinofilt material) kan upptéckas.

% | handelse av en anafylaktisk reaktion ska lamplig behandling, t.ex. adrenalin, administreras utan
drojsmal.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:
Anvéndning rekommenderas inte under dréktighet och laktation.
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Fertilitet:
Anvand inte pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Det finns ingen information om sdkerhet och effekt néar vaccinet anvénds tillsammans med andra
vacciner. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas
fran fall till fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér anvandning.

Vaccinet ska ha rumstemperatur (15 till 25 °C) vid administrering.
Omskakas fore anvandning.

Rekommenderat vaccinationsprogram:

En dos om 2 ml per djur vid 7 — 10 dagars alder. Ytterligare en dos ska ges igen efter 21 dagar.

Vaccinet injiceras djupt intramuskulart i halsmuskeln pa ena sidan av nacken bakom &rat. Dos

nummer tva bor administreras pa motsatt sida.

Grisarna ska inte omvaccineras efter att det rekommenderade vaccinationsprogrammet slutforts.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga symptom forutom de som omnamns under punkt 3.6 har observerats efter tva ganger sa hog dos &n

rekommenderad dos. Kroppstemperaturhtjning och sma sar vid injektionspunkten ar mer accentuerade

efter dubbel dos &n efter att en enda dos injicerats.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09AB13.

Vaccinet innehaller J-stammen av Mycoplasma hyopneumoniae, inaktiverad med bromoetylenimin.
Adjuvans: levamisol och carbomer. Vaccinet ger aktivt skydd mot Mycoplasma hyopneumoniae i
spadgrisar vaccinerade vid sju dagars alder.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i odppnad forpackning (Glasflaska): 2 ar
Hallbarhet i ooppnad forpackning (HDPE-flask): 9 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.
5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Fargad injektionsflaska av Typ | glas pa 20 ml (10 doser) (Eur. Phar.) fargad injektionsflaska av Typ
11 glas pa 100 ml (50 doser), Polyetenflaskor med hog densitet (Eur. Phar.) pa 250 ml (125 doser) och
500 ml (250 doser), gummipropp av Typ Il (Eur. Phar.) samt aluminiumférsegling.

Forpackningsstorlekar:

- Kartong med 1 injektionsflaska 10 doser.

- Kartong med 1 injektionsflaska 50 doser.

- Kartong med 10 injektionsflaskor 10 doser.

- Kartong med 12 plastflaskor 125 doser.

- Kartong med 12 plastflaskor 250 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

19130

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2003-07-18

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-07

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET



Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

