PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BIOSUIS M.hyo, injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna vakcina¢ni davka (2 ml vakciny) obsahuje:

Lécivé latky:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana RP>1*

* RP = Relativni u¢innost (ELISA test) ve srovnani s referenénim sérem ziskaném po vakcinaci mysi
Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvitat.

Adjuvans:

Montanide ISA 35 VG 0,2 ml
Excipiens:

Roztok formaldehydu 35% max. 2 mg
Thiomersal 0,17-0,23 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.

Vzhled: Mlééna tekutina zlutobilé az svétle rizové barvy bez sedimentu, nebo s malym mnozstvim
sedimentu, ktery se po protifepani rozptyli.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (vykrmova prasata).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci vykrmovych prasat od 7 dnd véku ke sniZeni plicnich 1ézi zptisobenych
Mycoplasma hyopneumoniae - ptivodcem enzootické pneumonie u prasat.

Nastup imunity: 14 dni po podéni jedné davky nebo revakcinaci, pokud byly podany 2 davky.

Trvani imunity: 26 tydna po vakcinaci jednou davkou nebo revakcinaci, pokud byly podany 2
davky.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat pti akutnim nebo hore¢natém onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti



Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat
V obdobi vakcinace je nutné zamezit stresovani zvirat.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€Civy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem miize zpisobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého pripravku, vyhledejte Iékaiskou pomoc, i
kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat’te se na 1ékare znovu.

Pro 1¢kate:

Tento veterindrni 1€¢ivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZz bylo injek¢éné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a miize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaznost)

Po aplikaci miize casto dojit ke vzniku lokalni reakce o priméru do 3 cm, ktera samovolné béhem 3
dnti vymizi.

Velmi Casto u zvifat dochdzi k pfechodnému zvyseni télesné teploty max. o 1 °C.

Vzacné se mize vyskytnout hypersenzitivni reakce. V takovém ptipadé je nutné neprodlené zahajit
ptimétenou lécbu.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, v€etn€ ojedin€lych hlasenti).

4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Vakcina neni urcena pro pouziti béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lécivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Vakcinace: Vakcina¢ni davka 2 ml se aplikuje dle nésledujiciho schématu:
e 1 davka po 10. dni stafi selat.
e V pripad¢ silného infekéniho tlaku M. hyopneumoniae 1ze od 7 dnii véku pouzit 2 davky
podané v intervalu 3 tydnd.
Vybér vakcina¢niho schématu zavisi na znalosti konkrétni situace vyskytu onemocnéni v chovu.
Zpusob podani: intramuskularné, nejlépe do paraaurikularni krajiny.



Pied upotiebenim je tfeba obsah 1ékovky vytemperovat na teplotu 15 — 25°C a obsah 1ékovky fadné
protiepat.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podéni dvojnasobné davky nebyly u cilového druhu zvitat pozorovany zadné jiné nezadouci reakce
nez ty, které jsou uvedeny v bod¢ 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhiit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivovana bakterialni vakcina (mycoplasma)
ATCvet kod: QI09AB13

Mechanismus uéinku:
Ptipravek stimuluje rozvoj aktivni imunity proti Mycoplasma hyopneumoniae a snizuje tak nasledky
infekce M. hyopneumoniae u vykrmovych prasat.

Environmentalni vlastnosti:

Pripravek obsahuje pouze inaktivované antigeny a neobsahuje zZadné zivé mikroorganismy, které by se
vylucovaly a ohroZovaly tim jina zvifata ¢i cloveka. Polocas rozpadu adjuvantni vakeciny po aplikaci
zviteti je dan individualni reaktibilitou zvifete na vpraveny antigenni komplex. Vesker¢ slozky
vakciny jsou neskodné biodegradovany v organizmu. PouZitim ptipravku nedochazi k zatizeni
zivotniho prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Olejova emulze Montanide ISA 35 VG
Formaldehyd 35%

Thiomersal

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lécivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).

Chrante pred mrazem
Chrante pied svétlem.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je expedovana:

ve sklenénych injek¢nich lahvickach hydrolytické tridy I: 10 ml lahvi¢ka o obsahu 10 ml

ve sklenénych injekénich lahvickach hydrolytické tridy II: 100 ml lahvicka o obsahu 100 ml

v plastovych HDPE injek¢énich lahvickéach: 15 ml lahvicka o obsahu 10
ml

120 ml lahvicka o obsahu 100 ml
v plastovych HDPE lahvich: 250 ml lahev o obsahu 250 ml

Lahvicky ¢i lahve jsou uzavieny vzduchotésné pryzovymi propichovacimi zatkami, opatfeny
hlinikovymi pertlemi a umistény v papirovych kartonech. U hromadného baleni jsou lahvicky
umistény v papirovém kartonu nebo v plastové krabicce s jamkami.

Ptibalova informace je soucasti kazdého baleni.

Velikosti baleni: 10 x 5 davek (10 x 10 ml), 1 x 50 davek (1 x 100 ml), 1 x 125 davek (1 x 250 ml)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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