B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
BIOSUIS M.hyo
Injek¢ni emulze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS M.hyo, injek¢ni emulze pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna vakcinacni davka (2 ml vakciny) obsahuje:

Lécivé latky:

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana RP > 1%*

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

Adjuvans:

Montanide ISA 35 VG 0,2 ml
Excipients:

Roztok formaldehydu 35% max. 2 mg
Thiomersal 0.17-0.23 mg

Vzhled: Mlécna tekutina zlutobilé az svétle rizové barvy bez sedimentu, nebo s malym mnozstvim
sedimentu, ktery se po protfepani rozptyli.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci vykrmovych prasat od 7 dnd véku ke snizZeni plicnich 1ézi zpisobenych
Mycoplasma hyopneumoniae - pivodcem enzootické pneumonie u prasat.

Nastup imunity: 14 dni po podani jedné davky nebo revakcinaci, pokud byly podany 2 davky.

Trvani imunity: 26 tydnd po vakcinaci jednou davkou nebo revakcinaci, pokud byly podany 2
davky.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pti akutnim nebo hore¢natém onemocnéni.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po aplikaci mize Casto dojit ke vzniku lokalni reakce o primeéru do 3 cm, ktera samovolné béhem 3

dnl vymizi.
Velmi Casto u zvifat dochazi k pfechodnému zvyseni télesné teploty max. o 1 °C.



Vzacné se miize vyskytnout hypersenzitivni reakce. V takovém piipadé je nutné neprodlené zahajit
pfiméfenou 1écbu.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- 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 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata (vykrmova prasata)
8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Vakcinace: Vakcinacni davka 2 ml se aplikuje dle nasledujiciho schématu:

. 1 davka po 10. dni stafi selat.

. V ptipad¢ silného infekéniho tlaku M. hyopneumoniae 1ze od 7 dnii véku pouzit 2 davky podané
v intervalu 3 tydnu.

Vybér vakcinacniho schématu zavisi na znalosti konkrétni situace vyskytu onemocnéni v chovu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted upotfebenim je tfeba obsah 1ékovky vytemperovat na teplotu 15 — 25°C a obsah lékovky fadné
protiepat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych lhit.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnic¢ce (200C — 871C).

Chrante pied svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni lé¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé za EXP.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
V obdobi vakcinace je nutné zamezit stresovani zvirat.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Pro uzivatele:




Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym pfipravkem mtize zpasobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech miize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1é¢karska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptribalovou informaci s sebou. Pokud bolest pfetrvava vice
nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat’te se na lékatre znovu.

Pro I¢kare:

Tento veterinarni l1€Civy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injek¢né aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku miiZze vyvolat intenzivni otok, ktery mize napft. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutnd a maze
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo slachy.

Bfezost a laktace:
Vakcina neni ur¢ena pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a t€innosti této vakciny, pokud je podavana soucasné s
jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipada.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojnasobné davky nebyly u cilového druhu zvitat pozorovany zadné jiné nezadouci reakce
nez ty, které jsou uvedeny v bodé Nezadouci ucinky.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€ivy piipravek nesmi byt misen s
zaddnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cerven 2021

15. DALSI INFORMACE

Vakcina je expedovana:

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

120 ml lahvicka o obsahu 100 ml
v plastovych HDPE lahvich: 250 ml 1dhev o obsahu 250 ml

Lahvicky ¢i lahve jsou uzavieny vzduchotésné pryZovymi propichovacimi zatkami, opatieny
hlinikovymi pertlemi a umistény v papirovych kartonech. U hromadného baleni jsou lahvicky
umistény v papirovém kartonu nebo v plastové krabi¢ce 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.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



