SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MYPRAVAC-SUIS injekéna suspenzia pre oSipané

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1, davka (2 ml) obsahuje:

Uc¢inné latky:

Mycoplasma hyopneumoniae inaktivovana (kmeft J) ...................... > 50 AMU*
* Jednotka priemernej absorbancie (Absorbance mean units)

Adjuvans: Levamizoliumchlorid, Karbomer

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané od veku 7- 10 dni.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia zdravych oSipanych proti enzootickej pneumonii spésobenej Mycoplazma
hyopneumoniae.

Experimentalne bolo preukazané trvanie imunity 70 dni po prvej vakcinacii.

Pocas obdobia rastu (6 mesiacov) bolo v terénnych podmienkach preukdzané zlepsenie
hmotnostného prirastku a rychlost’ konverzie krmiva.

4.3 Kontraindikacie

Nie su zname.

44 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Néstup imunity moze byt pomal$i u zvierat s pasivnou imunitou.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred pouzitim je potrbné vakcinu kratko zohriat’ na izbovu teplotu +15° C az +25 °C.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Vakcinu spotrebovat’ ihned’ po otvoreni.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodnej aplikacie ¢loveku je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)



Po kazdej vakcinacii moze byt pozorované mierne zvysenie teploty o 1°C 1-2 dni.

Po vakcinacii méze byt pozorované vracanie, triaska a apatia.

Moézu sa vyskytnut' alergické reakcie. V pripade anfilaktickej reakcie pouzite vhodnu liecbu,
ako je okamzité podanie adrenalinu.

Po vakcinacii mézu byt pozorované dlhotrvacne mikroskopické 1ézie v mieste vpichu
(multifokalna az diftzna granulamat6zna myozitida s pritomnostou granularnych, eozinofilnych
latok).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepodavat pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné ziadne informdacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je
pouzita s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

2 ml intramuskulérne bez ohl’adu na vek a pohlavie.

Vakcinacna schéma:
Primovakcinacia 1. Injekcia vo veku 7 — 10 dni, 2. injekcia za 15 — 25 dni.
Hladina protilatok po vakcinacii sa udrzi po dobu 6 mesiacov.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po predavkovani neboli zaznamenané iné¢ zmeny ako tie opisané v bode 4.6.
Zvysenie rektalnej teploty a mikroskopické 1ézie mézu byt po predavkovani silnejsie ako po
aplikovani jednej davky.

4.11  Ochranné lehoty
2 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek.
kod ATCvet: QI09AB13

Tekuta inaktivovana vakcina navodzujica aktivhu imunitu oSipanych proti enzootickej
pneumonii. Antigén obsiahnuty vo vakcine indukuje po vpraveni do organizmu zvierat’a
prostrednictvom rozpoznavacich mechanizmov (makrofagy, opsoniny, interleukiny — B
lymfocyty a pod.) vysoka hladinu $pecifickych protilatok proti Mycoplazma hyopneumoniae
osipanych. Hladina protilatok je po vakcinacii udrziavna po dobu 6 mesiacov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Levamizoliumchlorid
Karbomer
Hydrogensiri¢itan sodny
Hydroxid sodny



Metylparaben

Surovy chlorid sodny
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania S$tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alsimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: vakcinu pouzit’ ihned’ po otvoreni.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie
Pri teplote 2 az 8° C, chranit’ pred svetlom, nezmrazovat'.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

20 ml sklenené liekovky Typu I (Ph.Eur.) s gumennou zatkou a hlinikovym uzaverom.
100 ml sklenené liekovky Typu II (Ph.Eur.) s gumennou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost’ balenia: 20 ml (10 davok), 100 ml (50 davok)

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia
byt’ zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skladacka 1 x 20 ml (10 davok), 1 x 100 ml (50 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MYPRAVAC-SUIS injek¢na suspenzia pre oSipané.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (2 ml) obsahuje:

U&inné latky: Mycoplasma hyopneumoniae inaktivovana (kmen J) > 50 AMU*
* Jednotka priemernej absorbancie (Absorbance mean units)

Adjuvans: Levamizoliumchlorid, Karbomer

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VELKOST BALENIA

1 x 20 ml (10 davok)
1 x 100 ml (50 davok)

5. CIECOVY DRUH

Osipané od veku 7 - 10 dni.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizacia zdravych oSipanych proti enzootickej pneumonii spdsobenej
Mycoplazma hyopneumoniae.

Experimentalne bolo preukazané trvanie imunity 70 dni po prvej vakcinacii.

Pocas obdobia rastu (6 mesiacov) bolo v terénnych podmienkach preukazané zlepsSenie
hmotnostného prirastku a rychlost’ konverzie krmiva.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 2 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni veterinarny liek ihned’ spotrebovat’.



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 az 8° C, chranit’ pred svetlom, nezmrazovat’.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho
lieku musia byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO A DOHECADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

[16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/113/01-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka 20 ml (10 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MYPRAVAC-SUIS

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka (2 ml) obsahuje:
Ucinné latka: Mycoplasma hyopneumoniae inaktivovana (kmen J) > 50 AMU

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 ml (10 davok)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 2 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE
EXP{mesiac/rok}
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 100 ml (50 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MYPRAVAC-SUIS injek¢na suspenzia pre oSipané.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (2 ml) obsahuje:

U&inné latky: Mycoplasma hyopneumoniae inaktivovana (kmen J) > 50 AMU*
* Jednotka priemernej absorbancie (Absorbance mean units)

Adjuvans: Levamizoliumchlorid, Karbomer

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VELKOST BALENIA

100 ml (50 davok)

5. CIECOVY DRUH

Osipané od veku 7 - 10 dni.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Aktivna imunizacia zdravych oSipanych proti enzootickej pneumonii spésobenej Mycoplazma
hyopneumoniae.

Experimentalne bolo preukdzané trvanie imunity 70 dni po prvej vakcinacii.

Pocas obdobia rastu (6 mesiacov) bolo v terénnych podmienkach preukazané zlepSenie
hmotnostného prirastku a rychlost’ konverzie krmiva.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 2 dni.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni veterinarny liek ihned’ spotrebovat’.

(11 OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Pri teplote 2 az 8° C, chranit’ pred svetlom, nezmrazovat’.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho
licku musia byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO A DOHECADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/113/01-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
MYPRAVAC-SUIS injek¢na suspenzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva 135, 17170 Amer (Girona), SPANIELSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MYPRAVAC-SUIS injek¢na suspenzia pre oSipané

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (2 ml) obsahuje:

U&inné latky: Mycoplasma hyopneumoniae inaktivovana (kmeii J) ....... > 50 AMU*
* Jednotka priemernej absorbancie (Absorbance mean units)

Adjuvans: Levamizoliumchlorid, Karbomér
Pomocné latky: Hydrogensiri¢itan sodny, Hydroxid sodny, Metylparaben, Surovy chlorid sodny,
Voda na injekciu

4, INDIKACIE

Aktivna imunizacia zdravych oSipanych proti enzootickej pneumoénii sposobenej Mycoplazma
hyopneumoniae.

Experimentalne bolo preukazané trvanie imunity 70 dni po prvej vakcinacii.

Pocas obdobia rastu (6 mesiacov) bolo v terénnych podmienkach preukazané zlepSenie hmotnostného
prirastku a rychlost’ konverzie krmiva.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su zndme.
6. NEZIADUCE UCINKY

Po kazdej vakcinacii mbéze byt’ pozorované mierne zvySenie teploty o 1°C 1-2 dni. Po vakcinacii moze
byt pozorované vracanie, triaska a apatia.

Mozu sa vyskytnut’ alergické reakcie. V pripade anfilaktickej reakcie pouZzite vhodnu liecbu, ako je
okamzité podanie adrenalinu. Po vakcinacii mézu byt pozorované dlhotrvacne mikroskopické 1ézie v
mieste vpichu (multifokdlna az difizna granulamatézna myozitida s pritomnostou granularnych,
eozinofilnych latok).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie G¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIELCOVY DRUH

Osipané od veku 7 - 10 dni.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
2 ml intramuskularne bez ohl’adu na vek a pohlavie.

Vakcinacna schéma: Primovakcinacia 1. Injekcia vo veku 7 — 10 dni, 2. injekcia za 15 — 25 dni.
Hladina protilatok po vakcinacii sa udrzi po dobu 6 mesiacov.



9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim je potrbné vakcinu kratko zohriat’ na izbovu teplotu +15° C az +25 °C.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

10.  OCHRANNA LEHOTA

2 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dosahu a dohl'adu deti.

Pri teplote 2 az 8° C, chranit’ pred svetlom, nezmrazovat'.

Nepouzivat po datume exspiracie uvedenom na obale.

Po prvom otvoreni spotrebovat’ ihned’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat' len zdravé zvierata. Nastup imunity mdze byt pomals§i u zvierat s pasivnou imunitou.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodnej aplikacie ¢loveku je potrebné vyhl’adat’ lekarsku pomoc.

Gravidita, laktacia: Nepodavat’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterindrnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):
Po predavkovani neboli zaznamenané iné zmeny ako tie opisané v bode 6. Zvysenie rektalnej teploty a
mikroskopické 1ézie moézu byt po predavkovani silnejsSie ako po aplikovani jednej davky.

Inkompatibility: Z dovodu chybania $tidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’
s d’al$imi veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 20 ml (10 davok), 100 ml (50 davok).

Len pre zvierata.
Len na predpis veterinarneho lekara.



