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MYPRAVAC SUIS
Additional information

B. PROSPECT
PROSPECT
MYPRAVAC SUIS

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

' COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MYPRAVAC SUIS, vaccin inactivat contra Pneumoniei Enzootice Porcine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitia per dozi (2 ml):

Mycoplasma hyopneumoniae INACtIVaL..........c.cccovveevenerrinrennrnnnineceesiereseesecssesans 50 AMU
Adjuvanti:
Levamisol (hidroCloTic) .......ceuevuririrereerenenerineesereeisiesesesresesnssesseesessssnesessensencesssesees 1.8 mg
CATDOMET ...ttt ettt e st e etess et e te et s b e e e se e sasersessnestassessasensassenses 10 mg
BiSulfit de SOQIU.....coueuimiiieicieicte ettt sttt et et ssses e sse s saseees 0.1 mg
HidroXid de SOIU.....cccoierieiirrereerenenietrreresestscseet et see e s e e e e s essesnssssesassessassenns 4 mg
Excipienti:
Methyl parahydroXybenzoat...........ccoevveeirieiecirnveninieinrereeeseieessessssessesssnesassessessesens 2.4 mg

4 INDICATIE (INDICATII)
Porci la ingrdsat: pentru imunizarea activd a purceilor sdnitosi de minim 7 - 10 zile in
vederea reducerii scorului leziunilor pulmonare §i a pierderilor in greutate datorate
infectiilor cu Mycoplasma hyopneumoniae
Animalele vaccinate dezvolta raspuns imun umoral la 21 de zile de la revaccinare
Perioada de protectie imunitard de 70 de zile dupd prima vaccinare a fost probati prin
infectii experimentale. O duratd mai mare a imunitifii nu a fost probatd in teste de
laborator. Dar, in conditii de teren s-au observat imbunétitirea ratei de conversie a furajelor
si respectiv a greutatii la tdiere pentru o perioadai de 6 luni.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in timpul gestatiei si lactatiei
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6. REACTII ADVERSE

Ocazional la purceii vaccinafi s-au constatat stiri de vomi sau stiri de soc anafilactic la
animalele sensibile. In asemenea circumstante se va interveni cu tratament simptomatic.
La locul de inoculare poate fi detectats miozitd granulomatoasa multifocals sau difuza
timp de 7 zile dup vaccinare care insi dispare dupi 14 zile.

7. SPECII TIN TA
Porc.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

Porc: 2 ml / pore.
Calea de administrare: intramuscular, in musculatura gatului.
Purcei: Vaccinare initiali la 7-10 zile. Revaccinare 15-21 zile mai tarziu.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Porcii nu mai trebuiesc revaccinati dupd completarea schemelor ariitate mai sus.

Se recomandi ca temperatura vaccinuluj la utilizare si fie de circa +15 °C - + 25 °C.
Perioada de valabilitate dupd deschiderea flaconului: A se utiliza imediat dupa deschiderea
flaconului

Omogenizati bine continutul flaconului inainte de utilizare.

Nu amestecati cu alte vaccinuri.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 2 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra §i transporta in condifii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.

A se feri de inghet.

A nu se l4sa la indeména copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu amestecati cu alte vaccinuri.
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13. PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
' NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar sau recipientele provenite din acestea trebuie tratate
conform legislatiei locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

ATC vet Code Q109AB13
Vaccin bacterian inactivat— pentru suine

Ambalaj:
Flacoane de10 dz (20 ml)
Sticle de 50 dz (100 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si
- contactafi reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.

Se elibereazd numai pe bazi de retets veterinara.
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s 1.’ ’DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MYPRAVAC SUIS, vaccin inactivat contra Pneumonie Enzootice Porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie pe dozi (2 ml):

Substanti activi:

Mycoplasma hyopneumoniae INACHVALA ................ooveeeeeeeeeeeeereeeeeseeeeeeesoeooeo 50 AMU
Adjuvanti:

Levamisol ( hidroCIOTIC) .......eueueieuieiereinieiceceeeeeceeeeeeee e eese s e e 1.8 mg
CAIDOIMNET ..ottt ettt 10 mg
BiSUlfit de SOGIU......cueueieiiieiciceceeeeineterisi e ses e ses s et 0.1 mg
HidroxXid de SOGIU c.....uvuiucviieiieiciceenitneee ettt eeee e cesses s e 4 mg
Excipienti;

Methyl parahydroXybenzoat...........c.euueueerureeevereieieneereneeessess oo e 24 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila de culoare roz

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Porec.

42  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Porci la ingrésat: pentru imunizarea activi a purceilor séndtosi in virstd de minimum 7 - 10
zile in vederea reducerii scorului leziunilor pulmonare si a pierderilor in greutate datorate
infectiilor cu Mycoplasma hyopneumoniae

Animalele vaccinate dezvolta raspuns imun umoral la 21 de zile de la revaccinare

Perioada de protectie imunitard de 70 de zile dupd prima vaccinare a fost probati prin
infectii experimentale. O durati mai mare a imunititii nu a fost probati in teste de
laborator. In conditii de teren s-a observat imbunétatirea ratei de conversie a furajelor si
respectiv a greutitii la taiere pentru o perioada de 6 luni. ‘

43  Contraindicatii
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A nu se utilizd in timpul gestatiei si a lactaiei

44  Atentioniri speciale
Nu existi.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Porcii nu mai trebuiesc revaccinati dupa completarea schemelor aritate mai sus.

Se recomandi ca temperatura vaccinului la utilizare s fie de circa +15 °C-+25°C.
Omogenizati bine continutul flaconului finainte de utilizare.

Vaccinati numai animalele sinitoase.

Evitati stressarea animaleleor in perioada vaccinirii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

Nu este cazul.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional la purceii vaccinati s-au constatat stiri de voma sau stiri de soc anafilactic la
animalele sensibile. In asemenea circumstante se va interveni cu tratament simptomatic.

La locul de inoculare poate fi detectats miozitd granulomatoasa multifocals sau difuzi timp
de 7 zile dupi vaccinare care insi dispare dupa 14 zile.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza in timpul gestatiei si a lactatiei.

4.8  Inmteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat simultan cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin fnainte sau
dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

26/38




" MYPRAVAC SUIS
Additional information

’ 49 Cantititi de administrat i calea de administrare
" 'Pore: 2ml/ porc.
Calea de administrare: Injectie intramusculard in musculatura gétului.
Purcei: Vaccinare initiald la 7-10 zile. Revaccinare 15-21 zile mai tarziu.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu s-au semnalat efecte secundare.

4.11 Timp de astepfare

Carne: 2 zile.

S. IMUNOLOGICE

Pentru a stimula imunizarea activa contra Mycoplasma Hyopneumoniae.
ATC vet code: Q109AB13
Vaccin antibacterian inactivat— pentru suine
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Methyl parahydroxibenzoat

Clorura de sodiu

Apa injectabila

6.2  Incompatibilititi

Nu amestecati cu alte produse medicinale.

6.3 Perioadi de valabilitate

24 de luni de la data fabricirii. :
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: a se utiliza imediat dupa deschidere.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticld, cu dop de cauciuc, sigilat cu capac de aluminiu.
Flacoane de10 dz (20 ml)

Sticle de 50 dz (100 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar sau recipientele provenite din acestea trebuie tratate
conform legislatiei locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.
Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661
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8. = NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

40391

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
29/09/04

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinari.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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MYPRAVAC SUIS
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~ [INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

MYPRAVAC SUIS, vaccin inactivat contra Pneumoniei Enzootice Porcine

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

Compozitie pe doza (2 ml):

Substanti activi:

Mycoplasma hyopneumoniae INACHIVALA ............cceverevereeeveeeeeeeeeeeeeeeereeessesereseeoeeens 50 AMU
Adjuvanti:

Levamisol ( hidrOCIOTIC) .....ccoeovviririueeeueiereieiecereceee et et 1.8 mg
CArDOMIET ...ttt et 10 mg
BiSulfit de SOQIU......iuciieiiiiieeiriciretstene e ee et 0.1 mg
HidroXid de SO .......uueuiueereerieciinriestesie et see e e e 4 mg
Excipienti:

Methyl parahydroXybenzoat .............cueuuevueevcvecreerevneeeeeeeeeesseseseses s 2.4 mg

3.  FORMA FARMACEUTICX H

Suspensie injectabili de culoare roz

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
Flacoane de10 dz (20 ml)
Sticle de 50 dz (100 ml).
|5.  SPECIH TINTA ]
Porc.
- |6 INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea activd a purceilor de minim 7 zile in vederea reducerii leziunilor
pulmonare determinate de Mycoplasma Hyopneumoniae.

u. ___MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
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Porc: 2 ml/ porc.

Calea de administrare: Injectie intramuscular in musculatura gatului.
Purcei: Vaccinare initiald la 7-10 zile. Revaccinare 15-21 zile mai tarziu.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne: 2 zile.

|9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPX CAZ

A nu se utilizd in timpul gestatiei i lactatiei.
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[10. DATA EXPIRARII

o EXP {lun&/an}

, 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra gi transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

A se vedea prospectul atagat vaccinului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar, se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

|14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména copiilor.

1S. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

40391

|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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