SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

M-+PAC injekénd emulzia.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Ucinne latky:

Mycoplasma hyopneumoniae inactivatum > 1,47 RJ (relativna jednotka porovnatel'na oproti

referencnej vakcine)
Pomocné latky:

Lahky tekuty parafin 0,134 mi
Algeldrat 1,0 mg

Thiomersal 0,10 mg
Excipient do1lml

Uplny zoznam pomocnych latok pozri v ¢asti 6.1

3. LIEKOVA FORMA

InjekEna emulzia.

4, KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Osipana (prasatd vo vykrme od veku 7 dni).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia oSipanych za ucelom znizenia frekvencie vyskytu a zavaznosti plicnych 1ézii
spésobenych Mycoplasma hyopneumoniae.

Po vakcinacii dvoma davkami 1 ml podanymi s odstupom 2-4 tyzdiiov, ochrana bola navodena 35 dni
po podani prvej davky a trvanie imunity je najmenej 6 mesiacov. V terénnych podmienkach bola
dokazana sérokonverzia u oSipanych po dvoch 1 ml davkach. Po vakcinacii jednou davkou 2 ml bola
navodena ochrana 24 dni po podani vakciny a trvanie imunity je najmenej 6 mesiacov.

4.3 Kontraindikacie
Ziadne.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Prasata vakcinované od veku 7 dni:

Za laboratérnych podmienok, prasiatka od veku 4 tyzdiiov po podani dvoch davok po 1 ml
s odstupom 2-4 tyzdne, vykazovali tvorbu obrannej imunitnej reakcie po stretnuti s patogénom
V pritomnosti pasivne ziskanych protilatok. Okrem toho, prasiatka od veku 6 dni v terénnych
podmienkach produkovali sérologickl odpoved’ v pritomnosti tychto protilatok.

Prasata vakcinované od veku 21 dni:

Analyzou laboratérnych testov po podani jedinej davky 2 ml nebola zistend ziadna koreldcia medzi
hladinou materskych protilatok pritomnych v Case vakcinidcie a ucinnostou vakcinacie. Toto
napoveda, Ze imunita prasiat ziskana sprostredkovane od matky neinterferuje s vakcinou.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvierataim
Pri ndhodnom samoinjikovani ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi tato pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov.

Pouzivatel'ovi: Tento liek obsahuje mineralny olej. Jeho ndhodné podanie 'udom moéze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je zasiahnuty kib alebo prst. Vo vynimoénych
pripadoch mo6ze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzitd lekarska
pomoc, ato aj v pripade, ze mnozstvo aplikovanej vakciny je velmi malé. Zoberte so sebou aj
pisomnu informaciu pre pouzivatela liecku. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom
vySetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekarovi: Tento lick obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto lieku
moze spOsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu ba
dokonca az stratu prsta. Vyzaduje sa RYCHLY odborny chirurgicky zasah, ktory moze vyzadovat
rychlu inciziu a irigaciu zasiahnutého miesta, obzvlast’ ak je zasiahnuté brusko prsta alebo §l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

U malého poctu osipanych sa méze objavit’ polypnea a zavrat' po 5-10 minatach od prvej vakcinacie.
Téato pominie v priebehu 4 hodin bez potreby lie¢by alebo zanechania d’al§ich vedlajsich G¢inkov u
zvierat. U malého poctu zvierat sa moze objavit’ aj zvySeny pocet dychov niekol’ko hodin po podani 1
alebo 2 ml vakciny. Hypertermia sa méze objavit’ u malého poctu prasiat, ktorym bola podana davka 1
ml (teplota do 39,8°C). Pocet reagujiicich zvierat sa zvySuje pri podani davky 2 ml (teplota okolo
40,2°C). Normalne hodnoty sa obnovia v priebehu 24-48 hodin. Vyskyt vedlajsich u¢inkov po druhej
vakcinacii je zriedkavy.

Lokalne reakcie v mieste aplikacie st obvyklé, ale obmedzuji len na nepatrny opuch (s priemerom
menej ako 2 cm), ktory sa straca v priebehu 24 — 48 hodin po vakcinacii.

V zriedkavych pripadoch sa vo svale v mieste aplikacie mdze objavit granulém, ktory moze
pretrvavat’ po dobu 21 dni, ale po tomto Case sa rozplynie.

Technicky spravna asepticka aplikacia znizi moznost jeho vyskytu . (Tieto pozorovania boli
zaznamenané v mensom pocte laboratdrnych studii a terénnych pokusov).

V zriedkavych pripadoch bolo po vakcinacii zistené zvracanie, dyspnoe, ataxia, svalovy tremor, kice,
hnacka, letargia alebo anorexia.

Po objaveni sa hypersenzitivnych reakcii (Sok), ihned’ zah4jit’ vhodnu liecbu napriklad adrenalinom.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie
Nevakcinovat’ gravidné zvieratd a zvierata v laktacii.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st k dispozicii ziadne udaje o G¢inkoch suc¢asného podavania tejto vakciny s inymi vakcinami.
Neodporuca sa preto podavanie inej vakciny 14 dni pred a 14 dni po jej podani.

4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku
Prasata od veku 7 dni: Prva davka 1 ml. Druht davku 1 ml podat’ po 14 — 28 dioch.

Prasata od veku 21 dni: Jedna davka s obsahom 2 ml, alebo 2 davky po 1 ml podané s odstupom 14-28
dni.



Vakcinovat’ intramuskularne, najvhodnejsie striedavo po jednotlivych stranach krku. Pred odobratim
davky liekovku dobre pretrepat. Pred pouzitim nie je potrebné vakcinu nahrievat’. Striekacky a ihly
musia byt pred pouzitim sterilné. Aplikacia musi byt' vykonana v mieste s Cistou a suchou kozou, za
dodrzania zasad asepsy, aby sa predisSlo kontaminacii. Postupovat’ podl'a obvyklych zasad aseptického
podavania.

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

Okrem vedl'ajsich G¢inkov uvedenych v bode 5.4., neboli zistené ziadne d’alSie, ani po podani davky 4
ml.

411 Ochranna lehota

0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologicky veterinarny liek.

ATC vet. kod: QI09AB-13

Vakcina  obsahuje  kmen  ATTC#25934  Mycoplasma  hyopneumoniae, inaktivovany

brometyléniminom. Vakcina vyvolava tvorbu aktivnej imunity proti M. hyopneumoniae, ¢o bolo
preukazané Celenzou s virulentnym zarodkom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sorbitanoleat
Polysorbat 80

Etanol

Glycerol

Chlorid sodny (0,85%)

6.2 Inkompatibility
Nemiesat’ s inymi vakcinami alebo imunologickymi pripravkami
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti v povodnom baleni: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 8 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat pri chladnickovej teplote (+ 2°C az + 8 °C).
Namrazit'. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Vysokohustotné polyetylénové fT'ase uzatvorené bréombutylovou gumenou zatkou potiahnutou
teflonom alebo PET fTase uzatvorené nitrylovou gumenou zatkou. Gumené zatky: typ I; Hlinikovy
uzaver.

Velkost balenia:

1 x50 ml, 2 x50 ml, 5x50ml, 10 x 50 ml, 1 x 100 ml, 2 x 100 ml, 5 x 100 ml, 10 x 100 ml

1 x200 ml, 2 x 200 ml, 5 x 200 ml, 10 x 200 ml.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B. V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

97/041/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
PrediZenie registracie: 31/03/ 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU



| VONKAJSI OBAL |

[1. NAZOV LIEKU |
M-+PAC injekénd emulzia.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
1 ml obsahuje:
Ucinné latky:
Mycoplasma hyopneumoniae inactivatum > 1,47 RJ (relativna jednotka porovnatel'nd oproti
referencnej vakcine)

Pomocné latky:

Paraffini perliquidum / Pahky tekuty parafin 0,134 ml
Aluminii hydroxidum / algeldrat 1,0 mg
Thiomersalum / tiomersal 0,10 mg
Excipient do 1 ml

Paraffinum solidum ( spojovacia latka)

3. LIEKOVA FORMA |
Injek¢énd emulzia.

4. VELKOST BALENIA |
1x50ml, 2x50ml,5x50ml, 10 x 50 ml

1x 100 ml, 2 x 100 ml, 5 x 100 ml, 10 x 100 ml

1 x 200 ml, 2 x 200 ml, 5x 200 ml, 10 x 200 ml

5. CIECOVY DRUH |
Osipana ( prasata vo vykrme od veku 7 dni).

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
Aktivna imunizacia o$ipanych za ucelom znizenia frekvencie vyskytu a zavaznosti plicnych 1ézii
spdsobenych Mycoplasma hyopneumoniae.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Intramuskularne.

8. OCHRANNA LEHOTA |
Bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Pred pouZitim precitat’ pisomnt informéaciu.
Nahodné samoijikovanie je nebezpecné — pozri pisomnu informaciu.

[10. DATUM EXSPIRACIE |
EXP {mesiac/rok}:

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |
Uchovavat’ a prepravovat pri chladni¢kovaj teplote (+ 2°C az + 8§ °C).
Namrazit'. Chranit’ pred svetlom.

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

Likvidacia obalov a akychkol'vek zvyskov lieku musi byt vykonana podrla platnych predpisov.




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

Len pre zvierata. Len na predpis veterinarneho lekara.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

16. REGISTRACNE CIiSLO

97/041/05-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

M+PAC injekéna emulzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Mycoplasma hyopneumoniae inactivatum > 1,47 RJ (relativna jednotka porovnatel'na oproti
referencnej vakcine)

3. OBSAH V I—JMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

50 ml
100 ml
200 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'fiovanie SarZzi:
Burgwedel Biotech GmbH

Im Langen Felde 5

D-30938

Burgwedel

Nemecko

Intervet International B.V.
Wim de Korverstaat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
M-+PAC injekéna emulzia

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

1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Mycoplasma hyopneumoniae inactivatum > 1,47 RJ (relativna jednotka porovnatel'nd oproti
referencnej vakcine)

Pomocneé latky:

Paraffini perliquidum / lahky tekuty parafin 0,134 ml
Aluminii hydroxidum / algeldrat 1,0 mg
Thiomersalum / tiomersal 0,10 mg
Excipient do 1 ml

4. INDIKACIA

Aktivna imunizacia oSipanych za ucelom znizenia frekvencie vyskytu a zavaznosti plicnych 1ézii
sposobenych Mycoplasma hyopneumoniae.

Po vakcinacii dvoma davkami 1 ml podanymi s odstupom 2-4 tyzdiiov, ochrana bola navodena 35 dni
po podani prvej davky a trvanie imunity je najmenej 6 mesiacov. V terénnych podmienkach bola
dokazana sérokonverzia u oSipanych po dvoch 1 ml davkach. Po vakcinacii jednou davkou 2 ml bola
navodena ochrana 24 dni po podani vakciny a trvanie imunity je najmenej 6 mesiacov.

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINKY

U malého poctu oSipanych sa méze objavit’ polypnea a zavrat’ po 5-10 minatach od prvej vakcinacie.
Téato pominie v priebehu 4 hodin bez potreby liecby alebo zanechania d’al§ich vedlajsich u¢inkov u
zvierat. U malého poctu zvierat sa mbze objavit’ aj zvySeny pocet dychov niekol’ko hodin po podani 1
alebo 2 ml vakciny. Hypertermia sa méze objavit' u malého poctu prasiat, ktorym bola podana davka 1
ml (teplota do 39,8°C). Pocet reagujucich zvierat sa zvySuje pri podani davky 2 ml (teplota okolo
40,2°C). Normalne hodnoty sa obnovia v priebehu 24-48 hodin. Vyskyt vedlajsich u¢inkov po druhej
vakcinacii je zriedkavy.



Lokalne reakcie v mieste aplikacie su obvyklé, ale obmedzuju len na nepatrny opuch (s priemerom
menej ako 2 cm), ktory sa straca v priebehu 24 — 48 hodin po vakcinacii.

V zriedkavych pripadoch sa vo svale v mieste aplikacie méze objavit granulém, ktory moze
pretrvavat’ po dobu 21 dni, ale po tomto Case sa rozplynie.

Technicky spravna asepticka aplikacia znizi moznost jeho vyskytu . (Tieto pozorovania boli
zaznamenané v mensom pocte laboratdrnych studii a terénnych pokusov).

V zriedkavych pripadoch bolo po vakcinacii zistené zvracanie, dyspnoe, ataxia, svalovy tremor, kice,
hnacka, letargia alebo anorexia.

Po objaveni sa hypersenzitivnych reakcii (Sok), ihned’ zah4jit’ vhodnu liecbu napriklad adrenalinom.

7. CIECOVY DRUH
Osipand (prasata vo vykrme od veku 7 dni).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Prasaté od veku 7 dni: Prva davka 1 ml. Druht davku 1 ml podat’ po 14 — 28 diioch.

Prasata od veku 21 dni: Jedna davka s obsahom 2 ml, alebo 2 davky po 1 ml podané s odstupom 14-28
dni.

Vakcinovat’ intramuskularne, najvhodnejsie striedavo po jednotlivych stranach krku. Pred odobratim
davky liekovku dobre pretrepat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pred pouzitim nie je potrebné vakcinu nahrievat’. Strieckacky a ihly musia byt pred pouzitim sterilné.
Aplikacia musi byt vykonana v mieste s istou a suchou kozou, za dodrzania zasad asepsy, aby sa
predislo kontaminacii. Postupovat’ podl'a obvyklych zasad aseptického podavania.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat a prepravovat pri chladni¢kovej teplote (+ 2°C az + 8 °C).
Namrazit. Chranit’ pred svetlom.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Pri ndhodnom samoinjikovani ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi tuto pisomnil
informaciu pre pouzivatel'ov.

Pouzivatel'ovi: Tento liek obsahuje mineralny olej. Jeho ndhodné podanie 'udom moédze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je zasiahnuty kib alebo prst. Vo vynimoénych
pripadoch m6ze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska
pomoc, ato aj Vv pripade, Ze mnozstvo aplikovanej vakciny je velmi malé. Zoberte so sebou aj
pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom
vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi: Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodnéa aplikicia aj malého mnozstva tohto lieku
moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicki nekrozu ba
dokonca az stratu prsta. Vyzaduje sa RYCHLY odborny chirurgicky zasah, ktory mdze vyzadovat
rychlu inciziu a irigaciu zasiahnutého miesta, obzvlast ak je zasiahnuté brusko prsta alebo $l'acha.

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

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok musi byt vykonana

v stlade s platnymi predpismi.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
04/2024



15. DALSIE INFORMACIE
1x50ml,2x50ml,5x50ml, 10 x 50 ml

1 x 100 ml, 2 x 100 ml, 5 x 100 ml, 10 x 100 ml
1 x 200 ml, 2 x 200 ml, 5 x 200 ml, 10 x 200 ml



