1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
MYPRAVAC SUIS zawiesina do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]J(-YCH)
Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
Inaktywowane komorki szczepu | Mycoplasma hyoprenmoniae nie mniej niz 1.0 guinea pig- EDg,*

1 EDy,: 1/4 dawki szczepionki podanej dwukrotnie w odstepiel5 dni, indukujaca serokonwersje
specyficznych przeciweial anty Mycoplasma hyoprenmoniae u co naymniej 80 % swinek morskich.

Admawant:
Lewamizolu chlorowodorek 1,8 mg

Wykaz wszystkich substancyt pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinia
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparniante swin przeciw enzootycznemu zapaleniu pluc wywolywanemu przez
Mycoplasma  hyopneumoniae. Szczepionka indukuje odpornosé czynna przeciw zakazeniom
wywolywanym przez Mycoplasma hyopnenmoniae v 7 dniowych prosiat wolnych od przeciweial
matczynych. Odpornosc u szczepionych prosiat utrzymuje si¢ 70 dni po podaniu szczepionki,
co zostalo potwierdzone w zakazeniu kontrolnym.

W warunkach terenowych wykazano poprawe przyrostow masy ciala szczeptonych prosiat,
lepsze wykorzystanie paszy w okresie tuczu (6 miesigcy). Szczepienia winny byC stosowane
rownoczesnie 2z dzialaniami poprawiajacymi warunki srodowiskowe. Takie postgpowanie
prowadzt do ograniczenia nastepstw zakazenia swin Mycoplasma hyopnennioniae.

4.3. Przeciwwskazania

Nic szczepié zwierzat chorych.

Nie stosowaé u zarobaczonych prosiat ze wzgledu na ryzyko powstania odpornosci u
pasozytow jelitowych na lewamizol oraz benzimidazole. Nie szczepic loch 1 knurow w
stadach zarodowych, loch prosnych oraz karmiacych.

Nie stosowac innych szczepionek w przeciagu 14 dni po stosowaniu szczepionki
MYPRAVAC SUIS.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zwierzat

Odpornosé poszczepienna rozwija si¢ wolniej u zwierzat z przeciwcialami matczynymi.



4.5. Specjalne sSrodki ostroZnosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Szczepronke przed uzyciem pozostawic na krotko w temp. pokojowe w celu doprowadzenia
do temp. +15°C do +25°C. Wstrzasnac przed uzyciem.

Po przypadkowey samointekepr nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzow: ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dziatania niepozadane (cz¢stotliwosc 1 stopien nasilenia)

Po podaniu szczepionki moze wystapi¢ przemijajacy wzrost cieploty ciala o 1°C w 1-2 dni. W
sporadycznych przypadkach szczepienie moze wywolac wymioty, drzenia migsni, apatig.
Moze wystapic reakcja anafilaktyczna. W takim wypadku nalezy niezwlocznie zastosowac
adrenaling 1 odpowiednie leczenie objawowe.

W miejscu miekejt moga wystapic dlugo utrzymujace si¢ zmiany w postact wicloogniskowego
do rozlanego zapalenia migsni z nacieczeniem granulocytow kwasochlonnych.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacj lub w okresie niesnosci

Stosowanie szczepionki nie jest wskazane w okresie ciazy 1 laktacjt oraz w stadach swin
zarodowych.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa 1 skutecznosct jednoczesnego
stosowania tej szczepionkt z mnnymi.

Dlatego nie zaleca si¢ stosowanta zadnej innej szczeptonki z tym produktem.

Przectweiala matczyne mogg zaklocac tworzenie si¢ odpornosct poszczepienney.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Jedna dawke szczepionki (2ml) podajemy prosigtom po raz pierwszy 7-10 dnia Zycia,
szczepienie przypominajgce wykonac po 21 dniach podajac 2 ml szczepionkt.

Szczepionke nalezy podawac gleboko domigsniowo w migsnie szyt w okolicy podstawy ucha.
Zaleca si¢ podawanie drugiej dawki w inne muejsce.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposdb postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbg¢dne

Po podaniu podwoéjnej dawki szczepionki nie zaobserwowano innych objawow niZ opisane w
punkcie ,,dzialania niepozadane”. Wzrost rektalnej cieploty ciala 1 zmiany mikroskopowe w
miejscu wstrzyknigcia sg bardziej nasilone niz po podaniu jednej dawki szczepronki.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 2 dnt



5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla swiniowatych
Kod ATCvet: QI09AB13

Stymulacja odpornosci czynnej swin przeciw zakazeniom wywolywanym przez Mycoplasma
Iyopneunioniae

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Skfad jakoSciowy substancji pomocniczych

Lewamizolu chlorowodorek
Karbomer 5984

Sodu wodorotlenek

Metylu parahydroksybenzoesan

Sodu chlorek
Sodu dwusiarczyn
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Szczepionke nalezy zuzyc niezwlocznie po otworzeniu opakowania.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu 1 transporcie

# # () ()~ . . #
Przechowywac w lodowce (2-8°C). N1e zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i1 skfad materiafow z ktorych je wykonano

Butelki ze szkla (szklo barwione typ I) zawierajace 20 ml ( 10 dawek) butelki ze szkla (szklo
barwione typ 1) zawierajace 100 ml ( 50 dawek), zamykane korkami gumowymi 1 zabezpicczone
capslami aluminiowymi, pakowane pojedynczo w pudelko tekturowe.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w
sposOb zgodny z obowigzujacymi przepisama.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)

Hiszpania



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1490/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

29.04.2004

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



