PRIBALOVA INFORMACE
Ingelvac® M. Hyo injek éni emulze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROB E ODPOVEDNEHO ZA UVOLN ENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim, Bmecko

Vyrobce odpovdny za uvolgni Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim, Bmecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU
Ingelvac,® M. Hyo injek&ni emulze pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Bila, nepfihledna emulze.
Inaktivovana, celobuftna vakcinavlycoplasma hyopneumoniae, kmen J,
izolat B-3745 rostouci v tekutém médiu.

1 davka (2 ml) vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Mycoplasma hyopneumoniae >1:80*

* titr protilatek vyvolany ¥ davkou (kralici/ELIS#est)

Adjuvans:
Mondanide ISA 708 1,30 ml (65 %)

4. INDIKACE
K aktivni imunizaci prasat od 3. tydn&kw k redukci plicnich 1ézi vyvolanych infekifycoplasma
hyopneumoniae.

Imunita nastupuje 2 tydny po vakcinaci a protekeé hejmég po dobu 118 dni.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po aplikaci se fize vyskytnout deprese a ztrata chuti. Tyto klinipkénaky obvykle zmizi ghem
n¢kolika dni.

U 2,4 % pipadi se v mist aplikace niZze vyskytnout otok tvrdé konzistence, wip&ru 2 cm. Tyto
otoky zmizi Ehem jednoho nebo dvou dni.

V ojedirglych pripadech je na jatkach v misdplikace pozorovana granulomaticka reakce, ktgé b
zpasobeny hlavé nevhodnou injedni technikou.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadg¢irdiyki jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu vedenimu Iéka.
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7.  CILOVY DRUH zVi RAT
Prasata ve vykrmu.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZP USOB PODANI

Vakcina se aplikuje v davce 2 ml, bez ohledu nathosd.

Jedna davka vakciny byéa byt podana hluboko intramuskul&m kréni oblasti prasat od siéii
tydni do 10. tydne &ku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim je nutno za&t na pokojovou teplotu.

Minimalni praimér injekénich jehel pro aplikaci vakciny je 1,2 mm.
Pred aplikaci je nutno vakcinu pfepat.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lit.

11.  ZVLASTNIi OPAT RENi PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dosalet.

Chraite pred mrazem.

Uchovavejte afepravujte chlazené (#€ — +8C).
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnost uvedeadéahvice.
Po 1. otedeni ihned spdebuijte.

12.  ZVLASTNi UPOZORN ENIi

Vakcinuji se jen klinicky zdrava prasata.

Nepouzivat Bhem lfezosti a laktace.

V piipack postvakcinani anafylaktoidni reakce se dopduwje aplikovat epinephrin.

Aplikace vakciny by a byt provedena podle podminek spravné veterirgtaxe. Nespravn
podana vakcina Ingelvac M.hyaige zmisobit v mist aplikace 1éze, jako jsou granulomy nebo
abscesy.

Samopodani ke zpisobit bolest a otok aime petrvavat gkolik dni. V ptipad ndhodného
samopodani vyhledejte ihned Ié&lou pomoc a ukaZtgipalovou informaci nebo etiketu
praktickému |€k&.

Nepouzivat zaroves jinou vakcinou nebo imunologickyniipravkem.

Nejsou dostupné informace o be&pesti a @innosti této vakciny i soutEZzném podani jiné vakciny.
Proto se dopotiuje nepodavat jinou vakcinghem 14 di pred vakcinaci timtoijpravkem nebo po
ni.

Po aplikaci dvojnasobné davky nebyly pozorovanyngaaezadoucidinky krome téch, které jsou
uvedeny v bodu ,Nezadouctiaky".

13.  ZVLASTNIi OPAT RENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH P RIPRAVK U

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterinarntigy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohdipnavku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnicltgapisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE P RIBALOVE INFORMACE
kvéten 2007

15. DALSI INFORMACE
100 ml
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