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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MYPRAVAC SUIS
Suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Composicién por dosis (2 ml):

Principio activo:
Mycoplasma hyopneumoniae inactivado, cepa J >1,0 DEg, cobayo

1 DEgo: 1/4 de la dosis vacunal administrada dos veces separadas por un intervalo de 15 dias
induce seroconversion (anticuerpos especificos frente a M. hyopneumoniae) en (al menos) el
80 por ciento de los animales de laboratorio.

Adyuvantes:

Levamisol (hidrocloruro) 1,8 mg
Carbémero 10 mg
Excipientes:

Conservante:

Parahidroxibenzoato de metilo 2,4 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.
Suspension homogénea rosacea.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies alas que va destinado el medicamento

Especies: cerdos (lechones de engorde)
Edad: a partir de los 7 dias de edad.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies alas que va destinado

Lechones de engorde: Inmunizacion activa de lechones entre 7 y 10 dias de edad, sanos y
susceptibles. La vacunacién con MYPRAVAC SUIS reduce las lesiones pulmonares y pérdida
de peso asociados a infeccion por Mycoplasma hyopneumoniae.

Se ha demostrado una duracion de la inmunidad de 70 dias mediante desafio. No se ha inves-
tigado una mayor duraciéon de la inmunidad en condiciones de laboratorio. Sin embargo en
condiciones de campo se ha observado una mejora en la ganancia de peso corporal y en los

factores de conversion durante todo el periodo de engorde (6 meses).
4.3 Contraindicaciones

No administrar a animales enfermos.
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No administrar a cerdos infestados por helmintos debido a riesgo de seleccion de helmintos
resistentes al levamisol y al benzimidazol.

Ver seccioén 4.7.

4.4 Advertencias especiales, especificando las especies alas que va destinado
El desarrollo de la inmunidad podria ser més lento en lechones con inmunidad pasiva.
4.5 Precauciones especiales que deben adoptarse durante su empleo

Precauciones especiales para su uso en animales
Se recomienda atemperar la vacuna entre +15 y +25 °C antes de su administracion.
Agitar antes de usar.

Precauciones especiales que debera adoptar la persona que administre el medicamento
alos animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
texto del envase o el prospecto.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se puede observar un leve incremento transitorio de la temperatura corporal de hasta 1°C du-
rante 1-2 dias después de cada vacunacion.

Ocasionalmente se ha observado vomitos, apatia y temblores después de la vacunacion.

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad. En el caso de una reacciéon anafilactica,
debera administrarse en seguida un tratamiento adecuado, como la adrenalina.

Se pueden detectar lesiones microscopicas de larga duracion en el punto de inoculacion (miosi-
tis granulomatosa multifocal o difusa con presencia de material eosindfilo granular) después de
la vacunacion.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o laincubacion

Gestacion: no utilizar durante la gestacion.
Lactacion: no utilizar durante la lactacion.
Fertilidad: no utilizar en animales reproductores.

4.8 Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacién disponible sobre la compatibilidad de esta vacuna en combinaciéon con
otras. Por consiguiente, la seguridad y la eficacia del uso conjunto de esta vacuna con cual-
quier otra (tanto en el mismo dia como en diferentes dias) no ha sido demostrada.

4.9 Posologiayformade administracion

Esquema vacunal recomendado:

Administrar una dosis de 2 ml por animal a los 7 — 10 dias de edad. Esta dosis de 2 ml debe
repetirse 21 dias mas tarde. Vacunar mediante inyeccion intramuscular profunda en los muscu-
los del cuello, en la zona cervical lateral detras de la oreja. Se recomienda que las dos dosis
vacunales se administren en zonas alternas.
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Los cerdos no deberan revacunarse una vez se haya completado la posologia recomendada.
4.10 Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos), si procede

No se han observado efectos secundarios diferentes de los indicados en la seccion 4.6 des-
pués de la administracion de dos dosis vacunales. El incremento en la temperatura corporal y
las lesiones microscépicas en el punto de inoculacion son méas severas que las observadas
después de la administracién de una dosis Unica.

4.11 Tiempo de espera

Carne: 2 dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacuna inactivada de Mycoplasma, Codigo ATCvet: QI09AB13.

La vacuna contiene la cepa J de Mycoplasma hyopneumoniae inactivada mediante bromoetile-
nimina y adyuvantada con levamisol y carbomero. La vacuna induce inmunidad activa frente a
Mycoplasma hyopneumoniae en lechones de engorde vacunados a los 7 dias de edad, tal y

como se ha demostrado mediante desafio.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Hidrocloruro de levamisol, Carbémero, Hidroxido sodico, Parahidroxibenzoato de metilo, Cloru-
ro sadico, Bisulfito sédico, Agua para inyeccion.

6.2 Incompatibilidades
No mezclar con ninguna otra vacuna o producto inmunolégico.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:

- En viales de vidrio: 24 meses.
- En frascos de polietileno de alta densidad: 9 meses.

Periodo de validez después de abierto el envase primario con el medicamento: Utilizar inmedia-
tamente una vez abierto el envase.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Almacenar y transportar a 2°C - 8°C. No congelar.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

El envase esta formado por viales de vidrio coloreado Tipo | de 20 ml (10 dosis) (Farm. Eur.) y
viales de vidrio coloreado Tipo Il de 100 ml (50 dosis) (Farm. Eur.), frascos de polietileno de
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alta densidad de 250 ml (125 dosis) y 500 ml (250 dosis) (Farm. Eur.), tapones de goma Tipo I
(Farm. Eur.) y capsulas de aluminio.

Formatos comerciales

- Caja de carton de 1 vial de 10 dosis con tapon de goma y capsula de aluminio.

- Caja de cartdn de 1 vial de 50 dosis con tapon de goma y capsula de aluminio.

- Caja de cartén de 10 viales de 10 dosis con tapon de goma y capsula de aluminio.

- Caja de cartdn de 12 frascos de 125 dosis con tapdn de goma y cdpsula de aluminio.
- Caja de cartén de 12 frascos de 250 dosis con tapén de goma y capsula de aluminio.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales que deben observarse al eliminar el medicamento veteri-
nario no utilizado o, en su caso, sus residuos

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135
17170 - AMER (Gerona) Espafia

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1497 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de primera Autorizacion: 12 de mayo de 2003

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

18 de febrero de 2009

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No aplicable.
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