PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MHYOSPHERE PCV ID injek¢na emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 0,2 ml obsahuje:

U¢inna latka:
Inaktivovany rekombinantny Mycoplasma hyopneumoniae®"“¥?, kmeti Nexhyon:

- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- kapsidovy protein cirkovirusu prasiat typ 2 (PCV2) RP*>1,3
* Relativna u¢innost’ stanovena ELISAou.
Adjuvans:
Lahky mineralny olgj ....... 42,40 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia

Po pretrepani homogénna biela emulzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

OSipané

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu oSipanych:

- na redukciu plicnych [ézii spojenych s enzootickou pneumoéniou oSipanych spdsobenou
Mycoplasma hyopneumoniae. Tiez na redukciu vyskytu tychto lézii (potvrdené terénnymi

skaskami).

- na redukciu virémie, virusovej zataze v plucach a lymfatickych tkanivach a trvania obdobia
virémie spojenej s chorobami spdsobenymi cirkovirusom oSipanych typu 2 (PCV2). V terénnych

skuskach bola preukazana G¢innost proti PCV2 genotypom a, b a d.

- na zniZenie strat spdsobenych usmrtenim a strat denného prirastku hmotnosti sp6sobenych
ochoreniami stvisiacimi s Mycoplasma hyopneumoniae a/alebo PCV2 (ako bolo pozorované vo

veku 6 mesiacov v terénnych skiskach).

Mycoplasma hyopneumoniae:
Nastup imunity: 3 tyZdne po vakcinacii
Trvanie imunity: 23 tyzdiiov po vakcindcii

Cirkovirus prasiat typ 2:
Nastup imunity: 2 tyZdne po vakcindcii
Trvanie imunity: 22 tyzdiiov po vakcinacii

Okrem toho, redukcia nazélneho a fekalneho vyluc¢ovania a trvania nazalnej exkrécie PCV2 bolo

preukazané u zvierat infikovanych 4 tyzdne a 22 tyzdiov po vakcinacii.



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, na adjuvans alebo na niektort z pomocnych
latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodné aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc.

Pri nghodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekéarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok ischemicku nekrozu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moze sa vyzadovat skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

e Vel'mi Casté st mierne prechodné lokalne reakcie v podobe nebolestivych zapalov koze s
priemerom menej ako 3 cm. Od 4 hodin do prvého dia po o¢kovani sa beZne pozoruje mierny
zapal (3 -5 cm) v mieste ockovania.. Tieto lokalne reakcie sa mézu vyskytnat’ v prvom tyzdni
po vakcinacii a trvajd 1 aZ 4 dni. O jeden alebo dva tyZdne neskor sa tieto lokélne reakcie
mozu objavit’ znova a mézu trvat’ 1 az 7 dni. Lokalne reakcie uplne vymiznu priblizne do 3
tyzdnov po vakcinacii bez liecby.

e V terénnych skuskach sa casto pozorovalo mierne prechodné zvysenie telesnej teploty
(priemerne 0 0,3 °C, u jednotlivych prasiat menej ako 2 °C). Toto mierne zvy3Senie spontanne
usttpilo do 48 hodin bez lie¢by.

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia

Nie su dostupné informécie 0 bezpecénosti a t¢innosti tejto vakeiny ak je pouzita s inym veterindrnym
liekom. Rozhodnutie o pouZziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zdklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Na intradermalne pouZitie.

Pred pouZitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu.

Vakcinu treba pred pouZzitim dokladne pretrepat’.

Podat’ jednu davku 0,2 ml o$ipanym od 3 tyzdiiov Zivota intradermalne na stranu krku pomocou
vhodnej bezihlovej pom6cky, schopnej podat’ jednorazovo davku 0,2 ml (s priemerom injekéného
pradu 0,25 az 0,30 mm a maximalnou silou injekcie 0,9 az 1,3 N).

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné
Udaje nie st k dispozicii.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologickeé veterinarne lieky pre oSipané, inaktivované virusové a
inaktivované bakterialne vakciny pre oSipané.

ATCvet kdd: QI09AL08

Na stimulaciu aktivnej imunity proti Mycoplasma hyopneumoniae a cirkovirusu prasiat typ 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dinatrium edetat (EDTA)
Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Lahky mineralny olej
Monohydréat siranu manganatého
Poloxamer 407

Polysorbéat 80

Chlorid draselny
Dihydrogénfosforec¢nan draselny
Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Sorbitan monooleat

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.



6.4  Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
Nédobu skladovat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranend pred svetlom.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

20 ml PET liekovky (obsahujuce 10 ml) s 50 davkami a 50 ml PET liekovky so 100 davkami (20 ml),
125 davkami (25 ml) alebo 250 davkami (50 ml).
Liekovky su uzavreté chlorbutylovou gumovou zéatkou a hlinikovym uzéverom.

Velkosti balenia:

Lepenkova Skatula s 1 PET liekovkou s 50 davkami (10 ml).
Lepenkova Skatula s 1 PET liekovkou so 100 davkami (20 ml).
Lepenkova skatula s 1 PET liekovkou so 125 davkami (25 ml).
Lepenkova Skatula s 1 PET liekovkou s 250 davkami (50 ml).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiédlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.
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Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/20/259/001-004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18/09/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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