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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

M-+Pac

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Mycoplasma hyopneumoniae inativado

Oleo mineral leve

Aluminio (na forma de hidréxido)

Tiomersal

Excipientes

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
(*) Unidade Relativa definida contra uma vacina de referéncia
3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetavel

[Emulsdo liquida branca]

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Quantidade por 1 ml de volume
> 1,47 UR ¥

0,134 ml
1,0 mg
0,10 mg

gbp 1 ml

Suinos (suinos de engorda a partir dos 7 dias de idade)

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies alvo

Imunizagdo ativa de suinos de forma a reduzir a frequéncia e a gravidade de lesdes pulmonares

causadas pelo Mycoplasma hyopneumoniae.

Com a vacinacdo de 2 doses de 1 ml administradas entre as 2 e as 4 semanas, foi demonstrada a
existéncia de protecdo 35 dias ap6s a administragdo da dose inicial e uma duragdo da imunidade
de pelo menos 6 meses. Em ensaios de campo, a seroconversao foi demonstrada apenas em suinos

que receberam duas doses de 1 ml.

Para a vacinag@o com 1 dose de 2 ml, foi demonstrada protecdo 24 dias apds a vacinagdo ¢ uma
duracdo de imunidade de pelo menos 6 meses apds a vacinagao.

4.3 Contraindicacoes
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Naio existem.

4.4 Adverténcias especiais

Suinos vacinados a partir dos 7 dias de idade:

Em condicdes de laboratorio, leitdes de 4 semanas de idade, apos a administragcdo de 2 doses de 1
ml num intervalo de 2 a 4 semanas na presenca de anticorpos adquiridos passivamente,
demonstraram produzir uma resposta imunoprotetora. Além disso, em condigdes de campo,
leitdes a partir de 6 dias de idade produziram uma resposta serolégica na presenca de tais
anticorpos.

Suinos vacinados a partir dos 21 dias de idade:

A anélise de ensaio laboratoriais apds a administracdo de uma dose de 2 ml demonstrou nio
existir correlacdo entre os niveis de anticorpos de origem materna na altura da vacinagdo e a
eficacia da vacinagdo; isto sugere que a imunidade materna nos suinos ndo interfere com a
vacinacao.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
Precaucoes especiais para utilizacio em animais
Nao aplicavel.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém o6leo mineral. A inje¢do acidental ou a autoinjecao pode provocar dor
intensa e tumefagdo, em especial em caso de injecdo nas articulagdes ou nos dedos e, raramente,
pode resultar na perda do dedo afetado, se ndo forem prestados de imediato os devidos cuidados
médicos.

Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, consulte novamente o
médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A inje¢do acidental, ainda que com uma quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica
e, caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE
cuidados cirargicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigagdo da zona
injetada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.
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4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Uma pequena propor¢ao de suinos pode apresentar polipneia e tonturas 5 a 10 minutos apos a
primeira vacinagdo. Estes efeitos desaparecem nas 4 horas ap6s o seu aparecimento, sem
tratamento e sem que ocorram mais efeitos adversos nos animais. Pode também ocorrer, numa
pequena propor¢ao de leitdes, um aumento da frequéncia respiratéria poucas horas apos a
administra¢do, quer da dose de 1 ml, quer da de 2 ml. Pode também ocorrer, numa pequena
propor¢ao de leitdes, hipertermia quando administrada a dose de 1 ml (< 39,8 °C) e numa
propor¢do maior quando administrados 2 ml (40,2 °C). A temperatura normaliza entre 24 a
48 horas. Ndo sdo comuns reagdes adversas apos a segunda vacinacdo. Reagdes no local da
injecdo sdo comuns mas restringem-se apenas a uma ligeira tumefagdo (<2 cm de didmetro) que
desaparece nas 24 a 48 horas ap6s administracdo. Em casos raros pode aparecer um granuloma no
musculo, no local de injecdo que pode subsistir para além de 21 dias, mas que desaparecerd com o
decorrer do tempo. A técnica asséptica reduz esta probabilidade.

[Estas observagdes foram realizadas durante um estudo laboratorial de pequena escala ¢ num
ensaio de campo]

Em casos raros pode ser observado emesia, dispneia, ataxia, tremor muscular, convulsoes,
diarreia, letargia ou anorexia apds administracao.

No caso de ocorrer reagdes de hipersensibilidade (choque), tratamento apropriado tal como
adrenalina deve ser administrado sem demora.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Nao vacinar fémeas gestantes ou em lactagao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao ha informagdo disponivel sobre a seguranga e eficacia da utilizagdo concomitante desta
vacina com qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se que nao sejam administradas outras
vacinas nos 14 dias anteriores ou apds a vacinagdo com esta.

4.9 Posologia e via de administracio

Suinos de 7 dias de idade: administrar 1 dose de 1 ml. Esta dose deve ser repetida apos 14 a
28 dias.

Suinos de 21 dias de idade: administrar 1 dose unica de 2 ml ou 2 doses de 1ml com um intervalo
de 14 a 28 dias.

Vacinar os suinos por via intramuscular, preferencialmente em locais alternados do pescogo.

O frasco deve ser bem agitado antes de se retirar a dose. Nao € necessario aquecer a vacina antes
de utilizar. Devem ser utilizadas seringas e agulhas esterilizadas. A inje¢do deve ser realizada
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numa area de pele limpa e seca, adotando as precaucdes necessarias para evitar qualquer
contaminagao.
Devem ser cumpridas as regras de assepsia habituais.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Ap6s a administragdo de 4 ml de vacina, ndo foram observados outros efeitos indesejaveis, para
além dos descritos no capitulo 4.6.

4.11 Intervalos de seguranca

Zero dias

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Codigo ATC vet: QI09AB13

A vacina contém a estirpe ATTC#25934 do Mycoplasma hyopneumoniae, inativada por
bromoetilenimina e adjuvada. A vacina induz uma imunidade ativa contra o M. hyopneumoniae,
tal como se demonstrou através de infecdes experimentais virulentas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Oleato de sorbitano

Polissorbato

Alcool etilico

Glicerol

Cloreto de Sodio (0,85% p/v)

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar e transportar refrigerado (+2°C a +8°C).
Néo congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
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Natureza da embalagem primaria:

Frascos de polietileno de alta densidade fechados com tampas de Teflon revestidas a borracha
bromobutilica ou frascos PET fechados com tampas em borracha nitrilica.

Tampa de borracha: tipo |

Capsula de aluminio

Apresentacodes de venda:
Caixa contendo 1 frasco de 50 ml
Caixa contendo 2 frascos de 50 ml
Caixa contendo 5 frascos de 50 ml
Caixa contendo 10 frascos de 50 ml
Caixa contendo 1 frasco de 100 ml
Caixa contendo 2 frascos de 100 ml
Caixa contendo 5 frascos de 100 ml
Caixa contendo 10 frascos de 100 ml
Caixa contendo 1 frasco de 200 ml
Caixa contendo 2 frascos de 200 ml
Caixa contendo 5 frascos de 200 ml
Caixa contendo 10 frascos de 200 ml

Nem todas as embalagens podem ser comercializadas

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de residuos derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo a
legislagao em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
R706/02 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30 de Agosto de 2002
Data da ultima renovagao: 6 de Marco de 2008
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro 2014

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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