Wiexs nr. .2

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Hyogen emulsie injectabila pentru porcine

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.
- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care 1l pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta

Széallas u S.

UNGARIA

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Hyogen emulsie injectabila pentru porcine.

Fiecare doza de 2ml contine:
Substanta activa:
Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 2940, min. 5.5 U.E.*

Adjuvanti:

Ulei de paratina 187 ul

Escherichia coli J5 LPS max. 38000 Unitéti endotoxina
Excipient:

Tiomersal 50 pg

* Titrul de anticorpi, exprimat in unititi ELISA de M. Hyopneumoniae, obtinut dupd 28 zile de la
imunizarea iepurilor cu jumatate din doza de vaccin pentru porci (1 ml).
Emulsie omogend, aproape alba.




3 INDICATII

Pentru imunizarea activa a porcilor din Ingrasatorii incepand de la varsta de 3 sdptdmani pentru a
reduce aparitia si severitatea leziunilor pulmonare cauzate de infectiile cu Mycoplasma
hyopneumoniae.

Instalarea imunitatii se realizeaza la 3 saptdmani dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 26 saptimani dupd vaccinare.

4. CONTRAINDICATII

Nu exista.

5. REACTII ADVERSE

In ziua vaccinirii poate apirea in mod obisnuit, 0 usoard crestere trecitoare a temperaturii
corporale cu 1.3 °C. La anumiti indivizi, aceasta crestere poate fi de 2 °C, dar, in toate cazurile,
temperatura corporald revine la normal in ziua urmaétoare.

La locul injectiei se poate forma in mod normal o tumefactie cu diametrul de max. 5 cm care poate
persista pani la trei zile. Aceste reactii sunt tranzitorii si nu necesita tratament ulterior.

manifestd prin semne clinice tranzitorii, cum ar fi voma.

Reactiile grave de tip anafilactic (soc, paraplegie) care pot fi fatale au fost raportate foarte rar in
timpul supravegherii post-comercializare. Astfel de reactii necesitd un tratament simptomatic
prompt. A

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)'

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect vd rugdm sé informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Porci la ingrasat.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD
DE ADMINISTRARE

SRL . .
Administrare intramusculara.




Vaccinati porcii pe partile laterale ale gatului. Administrati o singurd dozi de 2 ml dupd vérsta de
3 sdptdmani.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
Utilizati ace si seringi sterile, respectdnd conditiile normale de asepsie.

Cand Hvogen se amestecé cu Circovac

Administrarea amestecati este posibild doar in cazul prezentirii de 100 de doze (200 ml) de
Hyogen si a celei de 100 de doze (50 ml de vaccin reconstituit) de Circovac.

Purcei de la varsta de 3 sdptaméni:

| Hyogen Circovac
| 100 doze (200 ml de vaccin) in | 100 doze pentru purcei (50 ml de
' flacon de 250 ml suspensie + emulsie reconstituitd)

Dispozitivele de vaccinare trebuie s3 fie utilizate in conditii de asepsie si in conformitate cu
instructiunile furnizate de producétor.

Etapele 1-3: Preparati Circovac agitdnd puternic flaconul cu suspensia de antigen si injectati-i
continutul intr-un flacon cu emulsie adjuvanta.

Etapele 4-6: Amestecati 50 ml de Circovac si 200 ml de Hyogen si agitati cu blandete pana obtineti
o emulsie de culoare alba.

Etapa 7: Administrati o doza de 2,5 ml de amestec intramuscular, pa latura gatului.

Utilizati intreaga cantitate de amestec vaccinal imediat dupd amestecare.
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8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Zero zile.

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se piastra si depozita in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta:
Se vor vaccina numai animalele sdnétoase.

Datele disponibile nu sunt suficiente pentru a exclude interactiunea anticorpilor maternali (MDA)
cu absorbtia vaccinului. Interactiunea cu anticorpii maternali este cunoscutd si trebuie luatd in
considerare. Se recomandd améinarea vaccindrii la purceii cu MDA reziduali la vérsta de 3
saptimani.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

In cazul injectirii accidentale, cereti imediat sfatul medicului aritand eticheta sau prospectul
medicamentului.

Pentru utilizator:

Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea accidentald poate
determina dureri severe si inflamatii, in special in cazul injectérii intr-o articulatie sau deget si In
rare cazuri poate duce la pierderea degetului afectat dacd nu se acorda ajutor medical imediat. In
cazul injectdrii accidentale cu acest medicament de uz veterinar, cereti imediat sfatul medicului
chiar daci este vorba de o dozd mica si luati prospectul medicamentului cu voi. Daca durerea
mai mult de 12 ore dupd examenul medical, cereti din nou sfatul medicului.



Pentru medic:

Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Chiar daca este vorba de o dozi mici,
injectarea accidentald cu acest medicament poate cauza o inflamatie severd care poate conduce, de
exemplu, la necrozi ischemici si chiar la pierderea unui deget. Se impune imediat consult
chirurgical specializat ce poate necesita incizarea imediatd urmatd de irigarea zonei injectate, in
special daca e vorba de pulpa degetului sau de un tendon.

Gestatie si lactatie:
Nu se aplica.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de sigurantd si eficacitate care demonstreazd cd acest vaccin poate fi
amestecat cu Circovac si administrat purceilor intr-un singur loc de injectare. Vaccinati purceii de
la varsta

de 3 saptdmani.

Inainte de administrarea mixta, trebuie citite informatiile despre vaccin ale Circovac.

Instalarea imunitatii: 3 sdptdméni dupa vaccinare cnd este amestecat cu Circovac
Durata imunitatii: 23 séptdmani cand este amestecat cu Circovac.

In caz de amestecare cu Circovac, reactii locale usoare si tranzitorii pot aparea foarte frecvent dupa
administrare, in principal umflaturi (0,5 cm - 5 cm), durere usoara si roseatd, precum si, in unele
cazuri, edem. Aceste reactii se rezolva spontan In maxim 4 zile. Letargia tranzitorie poate aparea
foarte frecvent in ziua vaccinarii care se rezolva spontan in decurs de o zi. O crestere a temperaturii
rectale individuale de péna la 2,5 ° C poate apérea in mod obisnuit cu o duratd mai micé de 24 de
ore. Reactiile adverse de mai sus au fost observate in studiile clinice.

Nu se cunosc informatii despre siguranta sau eficacitatea administrarii acestui vaccin impreuna cu
alte medicamente de uz veterinar, cu exceptia amestecérii cu Circovac. Decizia de a folosi acest
vaccin fnainte sau dupa administrarea altor medicamente de uz veterinar, va fi luatd de la caz la
caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti)
Deoarece este un vaccin inactivat, nu sunt necesare studii care sd investigheze siguranta
administrarii unei supradoze.

Incompatibilitati
A nu se amesteca cu alte medicamente de uz veterinare, cu exceptia Circovac.



12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:
15 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

A nu se utiliza dupi data de expirare inscrisa pe eticheta medicamentului.

13. STATUT LEGAL

Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacoane de polietilend de 50, 100, 200 sau 250 ml sigilate cu dopuri de cauciuc si capace de
aluminiu, intr-o cutie de carton.

1x50 ml (1x25 doze)

1x100 ml (1x50 doze)

1x200 ml (1x100 doze) in flacon de 200 ml
1x200 ml (1x100 doze) in flacon de 250 ml
1x250 ml (1x125 doze)

5x50 ml (5x25 doze)

5x100 ml (5x50 doze)

5x200 ml (5x100 doze) in flacon de 200 ml
5x200 ml (5x100 doze) in flacon de 250 ml
5x250 ml (5x125 doze)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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