B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
M+PAC

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY'
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLT JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Schering-Plough Veterinaire
92, rue Baudin

92307 Levallois Perret cedex
Paryz, Francja

Wrytwaérea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Essex Animal Health (Burgwedel)

A division of Essex Pharma GmbH

Im Langen Felde 5

D-30938

Burgwedel, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

M+PAC

3. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Substancje czynne: ilos¢ w 1 ml

Mycoplasma hyvopneumoniae, inaktywowana > 1,47 RPU (¥)

Lekki olej mineralny 0,134 ml

Glin (w postaci wodorotlenku) 1,0 mg

Tiomersal 0,10 mg

Substancje pomocnicze qs 1 ml

*RPU- jednostka wzgledna wyznaczona w stosunku do szezepionki referencyjnej
Biala ptynna emulsja.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodporniania $win w celu zmniejszenia czestotliwosci i ograniczenia nasilenia zmian w
plucach wywolywanych przez zakazenie Mycoplasma hyopneumoniae.

Po szczepieniu z zastosowaniem 2 dawek (1 ml) podawanych w odstepie 2-4 tygodni wykazano
dzialanie ochronne w 35 dni od podania pierwszej dawki oraz utrzymywanie sie odpornosci przez co
najmniej 6 miesiecy. W badaniach terenowych wykazano jedynie serokonwersie u s$win
otrzymujacych dwie dawki 1 ml.

Po szczepieniu z zastosowaniem 1 dawki (2 ml) wykazano dzialanie ochronne w 24 dni od
immunizacji oraz utrzymywanie si¢ odpornosci najmniej 6 miesiecy od szczepienia.

5. PRZECTWWSKAZANIA
Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



W ciggu 5-10 minut po pierwszym szczepieniu niewielka ilo$¢ $win moze wykazywaé zwiekszona
czgstotliwos¢ oddechéw oraz zaburzenia réwnowagi. Objawy przemijaja w ciagu 4 godzin bez
koniecznosci leczenia lub dalszych dziatan niepozadanych. Zwiekszenie czestotliwosei oddechdw
moze takze wystapi¢ u niewielkiego odsetka prosiat w ciagu kilku godzin od szczepienia zardwno
dawka 1 ml jak i 2 ml. Wzrost temperatury moze wystapi¢ u niewielkiegn odsetka prosiat ktore
otrzymaly dawke 1 ml (< 39,8°C) i nieznacznie wyzszego odsetka otrzymujacych 2 ml (Srednio
40.2°C), z powrotem do stanu normalnego w ciagu 24-48 godzin. Dzialania niepozgdane po drugim
szczepieniu wystepuja rzadko. Reakcje lokalne w miejscu wstrzykniecia sq czgste lecz ograniczajg sie
do nieznacznego obrzgku (< 2 em $rednicy) zanikajacego w ciggu 24-48 godzin od podania. W
sporadycznych przypadkach, w miejscu wstrzyknigeia, w tkance migéniowej moze dochodzié do
powstania ziarniniakéw, utrzymujacych sie do 21 dni i zanikajgcych wraz z uplywem czasu.
Stosowanie wiasciwej aseptycznej techniki ogranicza wystgpowania tych zmian. [Obserwacje
poczyniono w trakcie badan laboratoryjnych prowadzonych na niewielka skalg oraz w trakcic badai
terenowych].

W rzadkich przypadkach po szczepieniu mozna obserwowaé wymioty, dusznosé, niezbomo$é
ruchowg, drzenie migsni, drgawki, biegunke, letarg lub anoreksje.

W przypadku reakcji nadwrazliwosci (wstrzas) nalezy natychmiast rozpoczaé leczenie podajac
adrenaling.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwick powaznych objawéw lub innych objawéw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (przeznaczone do tuczu, od 7 dnia zycia)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA -D1I SPOSOB PODANIA
Dawkowanie:

Prosigta od 7 dnia Zycia: 1 ml. Nalezy podaé dwic dawki z zachowaniem odstepu 14-28 dni.

Prosigta od 21 dnia zycia: pojedyncza dawka 2 ml lub 2 dawki 1 ml podane w odstepie 14-28 dni.

Podawanic: Wstrzykiwa¢ domig$niowo. Zaleca si¢ podawa¢ w bocznej okolicy karku, w przypadku
dwukrotnego podania nalezy zmieniaé strong przy kelejnym podaniu.

Wstrzasnac energicznie butelkg przed pobraniem szczepionki.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

Nie ma konieczno$ci ogrzewania szczepionki przed podaniem.

Ighy i strzykawki nalezy wysterylizowad przed uzyciem, szczepionke wstrzykiwaé w czysta i sucha
okolice skory. stosujac wszelkie niezbedne $rodki ostroznoéci zapobiegajace zakazeniu. Przestrzegaé
zasad aseptycznego podania.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przcchowywad w migjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15



Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).
Nie zamrazat.
Chroni¢ przed swiatlem.

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na butelce.
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: § godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Po przypadkowej samoiniekceji, nalezy niezwlocznie zwrdcié¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Produkt zawicra olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcic moze powodowad znaczng bolesno$é
oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrécié sie o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabrac ze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesnosé utrzymuje si¢ diuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:
Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilosé
produktu, moze to spowodowa¢ znaczna bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienna a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac¢ wczesne nacigeie i irygacjg miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub sciegna.

Nie zaleca sig stosowania w czasie ciazy i laktacji.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznoéci tej szczepionki stosowanej

Jjednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego nie zaleca sie stosowania

innych szczepionek w ciggu 141 dni przed szczepieniem lub po nim przy uzyciu tego produktu.

Nie mieszaé z innymi szczepionkami i produktami immunologicznymi.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZULYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
15.03.2006

15. INNE INFORMAC.JIE

1 x50mlL2x50ml,5x50ml, 10 x50ml.

1x100ml,2x100ml, 5 x 100 ml, 10 x 100 ml

1 x200ml, 2x200 ml, 5 x200ml, 10 x 200 ml

Nicktére wiclkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



