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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

M+PAC

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: obsah v Iml:
Mycoplasma hyopneumoniae (inaktivovana) > 1,47 RPU (*)
Lehky mineralni olej 0,134 ml
Aluminiumhydroxid 1,0 mg
Thiomersal 0,10 mg
Pomocné latky do 1ml

Detailni seznam pomocnych latek je uveden v ¢asti 6.1

(*) Relativni jednotka stanovena ve srovnani s referencni vakcinou

3. LEKOVA FORMA

Emulze k injekei.

Bila tekuta emulze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (vykrmova prasata od 7. dne stari)
4.2 Indikace

K aktivni imunizaci prasat s cilem snizit ¢etnost a zavaznost plicnich 1ézi zpiisobenych Mycoplasma
hyopneumoniae.

Pti vakcinaci dvémi 1 ml davkami podanymi v rozmezi 2-4 tydnii byla navozena imunita prokazana
35. den od primarni vakcinace s trvanim minimaln¢ 6 mésict. Terénni studie u prasat po aplikaci
dvou 1 ml davek ukazaly pouze sérokonverzi.

Pti vakcinaci jednou 2 ml davkou byla navozena imunita prokdzana 24. den od vakcinace s trvanim
minimalné 6 mésicti od vakcinace.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 7Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Selata starsi 7 dni:

V laboratornich podminkach vykazovala selata od 4 tydnt véku po aplikaci dvou 1 ml davek
v intervalu 2-4 tydnti ochrannou imunitni odpovéd’ i za pritomnosti pasivné ziskanych protilatek.

V terénnich podminkach dale vykazovala selata od 6. dne stari sérologickou reakci za ptitomnosti
tychz protilatek.



Prasata starsi 21 dni:

Laboratorni testy neprokdzaly po aplikaci jedné 2 ml davky zadnou spojitost mezi hladinou
mateiskych protilatek pritomnych v dobé vakcinace a ucinnosti vakcinace. Toto potvrzuje, Ze matetské
protilatky u selat nebrani vakcinaci.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nejsou.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji lécivy pripravek zviiFatim

V pfipad¢ nahodného samopodani vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte l€kati ptfibalovou
informaci nebo etiketu.

Pro uzivatele:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné samopodéani mtize zpusobit silné
bolesti a otok, zvlast¢ po injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést
ke ztrate€ postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci ptipravku, vyhledejte rychle lékarskou pomoc, i kdyz $lo jen o
malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po lékaiské prohlidce, obrat'te se na Iékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikovano jen malé mnozstvi, ndhodna
injekce timto pfipravkem muze vyvolat intenzivni otok, ktery muize napf. konCit ischemickou
nekrozou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a mize vyzadovat
vcasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlast€¢ v ptipadé kdy je
zasazena pulpa prstu nebo slacha.

we

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Mala cast prasat muze vykazovat polypneu a zavraté béhem 5-10 minut po prvni vakcinaci, které do 4
hodin vymizi bez nutnosti 1écby ¢i dal§ich nezddoucich ucinkd. Rovnéz zrychlené dychani se muze
objevovat u malého poctu selat béhem nékolika hodin od podéani 1 ml nebo 2 ml déavky.

Mala cast selat mize vykazovat zvySenou teplotu (<39,8°C) po davce 1 ml. Tato Cetnost je o néco
vy$$i pfi podani 2 ml davky (s primérem 40,2°C). Tyto pfiznaky vymizi béhem nasledujicich 24-48
hodin. Po druhé vakcinaci nejsou nezadouci ucinky obvyklé. Lokalni reakce v misté injekce jsou
bézné, avSak omezuji se pouze na mirné otoky(<2 cm v priméru) a mizi do 24-48 hodin po aplikaci.
Velmi vzacné se ve svalu, do n¢hoz byla vpichnuta injekce, objevuje granulom. Granulom miZze
pretrvavat po vice nez 21 dnti, avSak Casem vymizi. Moznost této reakce se omezi pouZzitim spravné
aseptické techniky. (Tato pozorovani byla provedena béhem laboratornich studii a terénnich zkousek).

Vzacné zvraceni, dyspnoe, ataxie, svalovy tfes, kieCe, prijjem, letargie a anorexie mohou byt
pozorovany po vakcinaci.

V piipadé alergickych reakci (Soku) je nutna patficna lécba, napi. adrenalin by mél byt podan
neprodleng.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti a laktace
Nedoporucuje se vakcinovat biezi nebo laktujici zvitata.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny pfi soub&ézném podani jiné vakciny.
Proto se doporucuje nepodavat jinou vakcinu béhem 14 dnt pted nebo po vakcinaci timto pfipravkem.

4.9 Davkovani a zpisob podani

Prasata star$i 7 dni:
Iml davka. Tuto 1 ml davku je tieba opakovat v ¢asovém odstupu 14 - 28 dni.

Prasata starsi 21 dni:

2 ml davka jednorazové nebo 1 ml davka. Tuto 1 ml davku je tfeba revakcinovat v ¢asovém odstupu
14 - 28 dni.

Aplikuje se intramuskularné nejlépe stiidaveé do postranni ¢asti krku zvitete.

Pted vakcinaci lahev diikladné prottepejte. Vakcina se pfed pouzitim nemusi zahiivat.

Stiikacky a jehly musi byt pfed pouzitim sterilni. Injekci aplikujte do Cisté a suché kiize a dodrzujte
veskera opatteni, ktera zabranuji kontaminaci.

Dodrzujte bézné aseptické postupy.

4.10 Predavkovani

Zadné dalsi nezadouci uginky s vyjimkou téch popsanych v kapitole 4.6 nebyly pozorovany po podani
4 ml vakciny.

4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATC vet kod: QIO9AB-13

Vakcina obsahuje kmen ATTC#25934 Mycoplasma hyopneumoniae, ktery je inaktivovan
bromoethyleniminem a pfidané pomocné latky. Vakcina vyvolava aktivni imunitu proti Mycoplasma
hyopneumoniae, jak bylo prokazano virulentnimi ¢elenZzemi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Excipiens

Sorbitan oleat

Polysorbatum

Ethylalkohol

Glycerol

Chlorid sodny (0.85% w/v)

6.2 Inkompatibilita

Nemichat s jinou vakcinou nebo imunologickym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu je 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni je 8 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte a prepravujte chlazené (+2°C — +8°C)
Chrarte pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Primarni obal:

Lahev zvysoce denzniho polyethylenu uzaviend bromobutyl gumovym teflonem potdhnutym
uzavérem nebo PET lahev uzavfena nitril gumovym uzévérem.

Gumové uzavery: typ I

Hlinikova pertle

Dostupna komercni baleni:
Krabicka s 1 1ékovkou o 50 ml
Krabic¢ka s 2 1ékovkami o 50 ml
Krabicka s 5 1ékovkami o 50 ml
Krabicka s 10 lékovkami o 50 ml
Krabicka s 1 Iékovkou o 100 ml
Krabic¢ka s 2 1ékovkami o 100 ml
Krabicka s 5 1ékovkami o 100 ml
Krabicka s 10 1ékovkami o 100 ml
Krabicka s 1 1ékovkou o 200 ml
Krabicka s 2 1ékovkami o 200 ml
Krabicka s 5 1ékovkami o 200 ml
Krabicka s 10 1ékovkami o 200 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého 1é¢ivého pripravku nebo odpadu, pokud
je jich tieba

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI
Neni relevantni.

DALSI INFORMACE
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



