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PROSPECTO

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 - AMER (Gerona) Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MYPRAVAC SUIS
Suspension inyectable

3. DENOMINACION DEL PRINCIPIO ACTIVO Y OTRAS SUSTANCIAS

Composicion por dosis (2 ml):

Mycoplasma hyopneumoniae inactivado, cepa J >1,0 DEg, cobayo;
Parahidroxibenzoato de metilo 2,4 mg; Levamisol (hidrocloruro) 1,8 mg; Carbémero 10 mg.

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.

4. INDICACIONES

Lechones de engorde: Inmunizacion activa de lechones entre 7 y 10 dias de edad, sanos y

susceptibles. La vacunacion 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).

5. CONTRAINDICACIONES
No administrar a animales enfermos.

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

No administrar a reproductores ni a cerdas gestantes o lactantes.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se puede observar un leve incremento transitorio de la temperatura corporal de hasta 1°C du-
rante 1-2 dias después de cada vacunacion.
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Ocasionalmente se ha observado vomitos, apatia y temblores después de la vacunacion.

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad. En el caso de una reaccion 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 eosinéfilo granular) después de
la vacunacion.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES ALAS QUE VADESTINADO

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

8. DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, VIAS Y FORMAS DE 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 detrds de la oreja. Se recomienda que las dos dosis
vacunales se administren en zonas alternas.

Los cerdos no deberan revacunarse una vez se haya completado la posologia recomendada.

9. RECOMENDACION PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Se recomienda atemperar la vacuna entre +15 y +25 °C antes de su administracion.
Agitar antes de usar.

10. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 2 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios.
Almacenar y transportar a 2°C - 8°C. No congelar.

Periodo de validez después de abierto el recipiente: Utilizar inmediatamente una vez abierto el
envase.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta o en la caja.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
texto del envase o el prospecto.
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El desarrollo de la inmunidad podria ser mas lento en lechones con inmunidad pasiva.
No mezclar con ninguna otra vacuna o producto inmunolégico.

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.

No se han observado efectos secundarios diferentes de los indicados en la seccion “reacciones
adversas” después de la administracién de dos dosis vacunales. El incremento en la tempera-
tura corporal y las lesiones microscopicas en el punto de inoculacion son méas severas que las
observadas después de la administracion de una dosis Unica.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO 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.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMAVEZ
18 de febrero de 2009.

15. INFORMACION ADICIONAL
Reg. N° 1497 ESP.

USO VETERINARIO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Formatos:

- Caja con 1 vial de 10 dosis (20 ml).

- Caja con 1 vial de 50 dosis (100 ml).

- Caja con 10 viales de 10 dosis.

- Caja con 12 frascos de 125 dosis (250 ml).
- Caja con 12 frascos de 250 dosis (500 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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