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1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel registracniho rozhodnuti:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Burgwedel Biotech GmbH

Im Langen Felde 5

D-30938

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

M+PAC

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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

(*) Relativni jednotka stanovena ve srovnani s referencni vakcinou
Bila tekuta emulze.
4., INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat s cilem snizit Cetnost a zavaznost plicnich lézi zpGsobenych Mycoplasma
hyopneumoniae.

Pri vakcinaci dvémi 1 ml davkami podanymi v rozmezi 14 aZ 28 dnl( byla navozena imunita
prokazana 35. den od primarni vakcinace s trvanim minimalné 6 mésict. Terénni studie u prasat po
aplikaci dvou 1 ml davek ukazaly pouze sérokonverzi.

Pri vakcinaci jednou 2 ml davkou byla navozena imunita prokazana 24. den od vakcinace s trvanim
minimalné 6 mésicl od vakcinace.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou
6. NEZADOUCI UCINKY

Mala cast prasat mlze vykazovat polypneu a zavraté béhem 5-10 minut po prvni vakcinaci, které do
4 hodin vymizi bez nutnosti lé¢by ¢i dalSich nezadoucich ucinkd. Rovnéz zrychlené dychani se muze
objevovat u malého poctu selat béhem nékolika hodin od podani 1 ml nebo i 2 ml davky.

Mala ¢ast selat muze vykazovat zvysenou teplotu (<39,8°C) po davce 1 ml. Tato Cetnost je o néco
vys$si pri 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 néhoz byla vpichnuta injekce,objevuje granulom. Granulom muze
pretrvavat po vice nez 21 dnd, avSak ¢asem vymizi. Moznost této reakce se omezi pouzitim spravné
aseptické techniky. (Tato pozorovani byla provedena béhem laboratornich studii a terénnich
zkousek.)

V fidkych pripadech zvraceni, dyspnoe, ataxie, svalovy tres, kfeCe, prijem, letargie a anorexie
mohou byt pozorovany po vakcinaci.

V pripadé alergickych reakci (Soku) je nutna patricna lécba, napr. adrenalin by mél byt podan
neprodlené.

Pokud jste zaznamenali vazné nezadouci Ucinky vyrobku nebo jiné UcCinky, které nejsou zminény
v tomto informacnim letaku, informujte prosim veterinarniho lékare.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (vykrmova prasata od 7. dne stari)
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Davka:
Prasata starsi 7 dni:
1ml davka. Tuto 1 ml davku je treba revakcinovat v casovém odstupu 14 - 28 dni.

Prasata starsi 21 dni:
2 ml davka jednorazové nebo 1 ml davka. Tuto 1 ml davku je treba revakcinovat v casovém odstupu
14 - 28 dni.

Aplikuje se intramuskularné do postranni Casti krku zvirete. Pri podani dvou davek je doporuceno
prostridat strany krku.

Pred vakcinaci lahvicku ddkladné protrepeijte.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vakcina se pred pouzitim nemusi zahrivat.

Strikacky a jehly musi byt pfed pouzitim sterilni. Injekci aplikujte v misté Cisté a suché kize a
dodrzujte veskera opatreni, ktera zabranuji kontaminaci.

Dodrzujte bézné aseptické postupy.

10.  OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Lht.

1. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (+2°C - +8°C)

Chrante pred mrazem.

Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni je 8 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Pro uzivatele:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekcné
aplikovanym pripravkem mUze zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injek¢nim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych pripadech muzZe vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla lékarska péce.



Pokud u vas doslo k nahodné injekci pripravku, vyhledejte rychle lékarskou pomoc, i kdyz Slo jen o
malé mnoZstvi a vezméte pribalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po |ékarské prohlidce, obrat'te se na |ékare znovu.

Pro (ékare:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. | kdyz bylo injekcné aplikovano jen malé mnozstvi,
nahodna injekce timto pripravkem muze vyvolat intenzivni otok, ktery muZe napf. kondit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je nutna a
mUze vyzadovat v€asné chirurgické otevreni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Nedoporucuje se pouzivat u brezich a laktujicich zvirat.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Gcéinnosti této vakciny pri soubézném podani jiné
vakciny. Proto se doporucuje nepodavat jinou vakcinu béhem 14 dni pred nebo po vakcinaci timto
pripravkem.

Nemichat s jinou vakcinou nebo imunologickym pripravkem.

POUZE PRO LECBU ZVIRAT

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU,
POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
duben 2011

15.  DALSI INFORMACE

Velikosti baleni

1 x 50ml, 2 x 50ml, 5 x 50ml, 10 x 50ml

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



