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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



i I NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
M+PAC
Thoro VAX (DK, SE, EE, LT, LV)

2, SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancje czynne: ilos¢ w 1 ml
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktywowana > 1,47 RPU (%)
Lekki olej mineralny 0,134 ml

Glin (w postaci wodorotlenku) 1,0 mg
Tiomersal 0,10 mg
Substancje pomocnicze qgs 1,0ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

*RPU - jednostka wzgledna wyznaczona w stosunku do szczepionki referencyjne;j

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan.

[Biata ptynna emulsja]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (przeznaczone do tuczu, od 7 dnia zycia)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzgt

Do czynnego uodporniania swin 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 si¢ odpornosci przez co
najmniej 6 miesiecy. W badaniach terenowych wykazano jedynie serokonwersje u swin

otrzymujacych dwie dawki | ml.

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

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Prosigta szczepione od 7 dnia zycia:

W warunkach laboratoryjnych, swinie od 4 tygodnia zycia. po podaniu 2 dawek (1 ml) w odstepie 2-4
tygodni, wytwarzaly ochronny poziom odpowiedzi immunologicznej w obecnosci przekazanveh



biernie przeciwcial. Ponadto w warunkach terenowych prosigta od 6 dnia Zycia wytwarzaly
odpowiedz serologiczng w obecnosci omawianych przeciwcial.

Prosieta szczepione od 21 dnia zycia:

Analiza testow laboratoryjnych po podaniu pojedynczej dawki 2 ml wykazata brak zwigzku pomigdzy
poziomem przeciwcial pochodzenia matczynego w momencie szczepienia a skutecznoscig
szczepienia; wskazuje to na brak interakcji odpornosci biernej uzyskanej od matek z prowadzeniem
szczepien,

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierz¢tom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczna bolesnosc
oraz obrzek, szczegdlnie 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 zwrdcic¢ sie o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknieta zostala niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotkg informacyjng.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:
Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowa¢ znaczna bolesnos¢ oraz obrz¢k, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, moggca
obejmowaé wezesne nacigcie i irygacje miejsca iniekeji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub sciggna.

4.6  Dzialania niepozadane (cz¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

W ciggu 5-10 minut po pierwszym szczepieniu niewielka ilos¢ swin moze wykazywaé zwigkszong
czestotliwosé oddechow oraz zaburzenia rownowagi. Objawy przemijaja w ciagu 4 godzin bez
koniecznosci leczenia lub dalszych dziatan niepozadanych. Zwigkszenie czestotliwosci oddechow
moze takze wystapi¢ u niewielkiego odsetka prosiat w ciagu kilku godzin od szczepienia zaréwno
dawka 1 ml jak i 2 ml. Wzrost temperatury moze wystapi¢ u niewielkiego odsetka prosigt 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 niepozadane po drugim
szczepieniu wystepuja rzadko. Reakcje lokalne w miejscu wstrzykniecia sa czeste lecz ograniczaja sie
do nieznacznego obrz¢ku (< 2 cm $rednicy) zanikajacego w ciagu 24-48 godzin od podania. W
sporadycznych przypadkach, w miejscu wstrzykniecia. w tkance migsniowej moze dochodzi¢ do
powstania ziarniniakow. utrzymujacych si¢ do 21 dni i zanikajacych wraz z uplywem czasu.
Stosowanie wlasciwej aseptycznej techniki ogranicza wystepowania tych zmian. [Obserwacje
poczyniono w trakcie badan laboratoryjnych prowadzonych na niewielkg skale oraz w trakcie badan
terenowych].

W rzadkich przypadkach po szczepieniu mozna obserwowac wymioty. dusznos¢. niezbornosc
ruchowa. drzenie migéni, drgawki, biegunke, letarg lub anoreksje.



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

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego nie zaleca sig¢ stosowania
innych szczepionek w ciagu 14 dni przed szczepieniem lub po nim przy uzyciu tego produktu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Prosieta od 7 dnia zycia: dawka 1 ml. Powtorng dawke 1 ml nalezy podac po 14-28 dniach.

Prosigta od 21 dnia zycia: pojedyncza dawka 2 ml lub 2 dawki | ml podane w odstepie 14-28 dni.
Szczepi¢ domigsniowo w okolicy karku, zmieniajac strong przy kolejnym podaniu.

Wstrzasnac¢ energicznie butelkg przed pobraniem dawki. Nie ma koniecznosci ogrzewania szczepionki
przed podaniem. Nalezy stosowac sterylne igly i strzykawki. Szczepionke wstrzykiwaé w czysta i

suchg okolice skory, stosujac wszelkie niezbedne $rodki ostroznosci zapobiegajgce zakazeniu.
Przestrzegac¢ zasad aseptycznego podania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Po podaniu dawki 4 ml nie obserwowano dzialan niepozadanych innych niz opisane w czesci 4.6.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

kod ATCvet: QI09ABI3

Szczepionka zawiera szezep  ATTC#25934  Mycoplasma  hyopneumoniae  inaktywowany

bromoetylenoiming oraz adiuwant. Szczepionka stymuluje czynna odpornos¢ przeciwko A

hyopneumoniae co wykazano w probie prowokacji szczepem zjadliwym.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1  Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Sorbitanu oleinian

Polisorbat

Alkohol etylowy

Glicerol

Chlorek sodu (0.85% w/v)

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami i produktami immunologicznymi.



6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowaé w stanie schlodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed swiattem.

6.5 Rodzaj opakowania bezpo$redniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

Opakowanie bezposrednie:

Butelka z polietylenu wysokiej gestosci zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej pokrytej
teflonem lub butelki PET zamknigte korkami z gumy nitrylowe;j.

Korek gumowy: typ I.

Aluminiowy kapsel.

Konfekcje przeznaczone do obrotu:
Pudelko z 1 butelkg 50 ml.
Pudetko z 2 butelkami 50 ml.
Pudetko z 5 butelkami 50 ml.
Pudetko z 10 butelkami 50 ml.
Pudetko z 1 butelka 100 ml.
Pudetko z 2 butelkami 100 ml.
Pudetko z 5 butelkami 100 ml.
Pudetko z 10 butelkami 100 ml.
Pudelko z 1 butelkg 200 ml.
Pudetko z 2 butelkami 200 ml.
Pudetko z 5 butelkami 200 ml.
Pudetko z 10 butelkami 200 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzgeych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1641/06

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



15.03.2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



