SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FIXR M Hyo One injek¢ni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazda vakcinacéni davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen 1137 RP > 1%*

* RP = Relativni u¢innost (ELISA test) ve srovnani s referencnim sérem ziskaném po vakcinaci
mysi Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v celenznim testu na cilovém druhu zvitat.

Adjuvans:

Montanide ISA 35 VG 0,2 ml
Excipiens:

Roztok formaldehydu 35% max. 2 mg
Thiomersal 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.
Vzhled: Mlécna tekutina Zlutobilé az svétle rizové barvy bez sedimentu, nebo s malym mnozstvim

sedimentu, ktery se po protiepani rozptyli.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (vykrmova prasata).

4.2 Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zviiat
Pro aktivni imunizaci vykrmovych prasat od 7 dnli véku ke snizeni plicnich 1ézi zptsobenych

Mycoplasma hyopneumoniae - pivodcem enzootické pneumonie u prasat.
Nastup imunity: 14 dni po vakcinaci jednou davkou
Na farméch s vysokym infekénim tlakem Mycoplasma hyopneumoniae, kde lze podat 2 davky v

intervalu 3 tydni: 14 dni po dokonceni vakcina¢niho schématu.

Trvani imunity: 26 tydnil po vakcinaci jednou davkou



Na farmach s vysokym infekénim tlakem Mycoplasma hyopneumoniae, kde lze podat 2 davky v

intervalu 3 tydnii: 26 tydnti po dokonceni vakcina¢niho schématu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat pti akutnim nebo hore¢natém onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Béhem vakcinace je nutné se vyvarovat stresovani zvifat.

Zvl1astni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterindrni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodné injekce/ndhodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym piipravkem mtize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech muze vést k ztrat€¢ postizené¢ho prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékarska péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1éCivého
ptipravku, vyhledejte lékarskou pomoc, i kdyz Slo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obratte se na
1ékate znovu.

Pro I¢kare:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku mutize vyvolat intenzivni otok, ktery mutize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a mize
vyzadovat v¢asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je

zasazena pulpa prstu nebo $lachy.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Po aplikaci mtze ¢asto dojit ke vzniku lokalni reakce o priméru do 3 cm, ktera samovolné béhem 3
dnti vymizi.

Velmi ¢asto u zvitat dochazi k pfechodnému zvyseni télesné teploty max. o 1 °C.

Vzacné se miize vyskytnout hypersenzitivni reakce. V takovém pfipade je nutné neprodlené zahdjit

pfiméfenou 1écbu.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)



- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném

veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Vakcinace: Vakcinacni davka 2 ml se aplikuje dle nasledujiciho schématu:
¢ 1 davka by méla byt podana selatim od 11 dnt véku.
e V piipadé silného infekéniho tlaku M. hyopneumoniae 1ze od 7 dnti véku pouzit 2 davky podané
v intervalu 3 tydnt.
Vybér vakcinacniho schématu zavisi na znalosti konkrétni situace vyskytu onemocnéni v chovu.
Zpisob podani: intramuskularné, nejlépe do paraaurikuldrni krajiny.

Pted pouzitim nechte vakcinu dosdhnout pokojové teploty 15 az 25 °C a dobfe protiepejte.

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

Po podani dvojnasobné davky nebyly u cilového druhu zvitat pozorovany zadné jiné nezadouci reakce

nez ty, které jsou uvedeny v bod¢ 4.6.

4.11 Ochranné lhuty
Bez ochrannych lhtt.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina:
Imunologické ptipravky pro prasatovité, inaktivovana bakterialni vakcina - mycoplasma

ATCvet kod: QI09AB13

Mechanismus ucinku:
Ptipravek stimuluje aktivni imunitu proti Mycoplasma hyopneumoniae a snizuje plicni 1éze zpisobené

Mycoplasma hyopneumoniae - pivodcem enzootické pneumonie u prasat.



Environmentalni vlastnosti:

Ptipravek obsahuje pouze inaktivované antigeny a neobsahuje zadné Zivé mikroorganismy, které by se
vylucovaly a ohrozovaly tim jina zvitata ¢i ¢lovéka. Polo¢as rozpadu adjuvantni vakciny po aplikaci
zviteti je dan individualni reaktibilitou zvifete na vpraveny antigenni komplex. Veskeré slozky
vakciny jsou neSskodné biodegradovany v organizmu. Pouzitim pfipravku nedochazi k zatizeni

zivotniho prostredi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Olejova emulze Montanide ISA 35 VG
Formaldehyd 35%

Thiomersal

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen

s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chraiite pied svétlem.

Chraiite pred mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vakcina je expedovana:

ve sklenénych injekénich lahvickach hydrolytické tridy I: 10 ml lahvicka o obsahu 10 ml
ve sklenénych injekénich lahvickach hydrolytické tidy II: 100 ml lahvicka o obsahu 100 ml
v plastovych HDPE injek¢nich lahvickach: 15 ml lahvicka o obsahu 10 ml

120 ml lahvicka o obsahu 100 ml
v plastovych HDPE lahvich: 250 ml lahev o obsahu 250 ml



Lahvicky ¢i lahve jsou uzavieny vzduchotésné pryZzovymi propichovacimi zatkami, opatieny
hlinikovymi pertlemi a umistény v papirovych kartonech.

U hromadného baleni jsou lahvicky umistény v papirovém kartonu nebo v plastové krabicce
s jamkami.

Ptibalova informace je soucasti kazdého baleni.

Velikosti baleni: 10 x 5 davek (10 x 10 ml), 1 x 50 davek (1 x 100 ml), 1 x 125 davek (1 x 250 ml)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



