Aexn e 4

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Hyogen
emulsie injectabila pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 2 ml contine:
Substanta activa:

Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 2940, .......... min. 5.5 ULE.*

Adjuvanti:
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Esoheriohia oll I3 LPE......ccmmmmmnssnmmsisnininsatsiss sssminamessin s max. 38 000 Unitati endotoxina
Excipient:
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*Titrul de anticorpi de M. Hyopneumoniae, exprimat in unititi ELISA, obtinut dupi 28 zile de la
imunizarea iepurilor cu jumatate din doza de vaccin pentru porci (1 ml).

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.
Emulsie omogend, aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tint::

Porci la ingrésat.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Pentru imunizarea activi a porcilor din ingrasatorii incepand de la vérsta de 3 sdptdmani pentru a
reduce aparitia si severitatea leziunilor pulmonare cauzate de infectiile cu Mycoplasma
hyopneumoniae.

Instalarea imunitétii se realizeaza la 3 séptdmani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 26 sdptdmani dupa vaccinare.




4.3 Contraindicatii:

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:
Se vor vaccina numai animalele sdnitoase.

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 aménarea vaccinarii la purceii cu MDA reziduali la varsta de 3
saptdmani.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazul.

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

In cazul injectdrii accidentale, cereti imediat sfatul medicului aritdnd 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 daca nu se acorda ajutor medical imediat. In
cazul injectdrii accidentale cu acest medicament de uz veterinar, cereti imediat sfatul medicului
chiar dacéd este vorba de o dozd mica si luati prospectul medicamentului cu voi. Daca durerea
persista mai mult de 12 ore dupé examenul medical, cereti din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

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




4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In ziua vaccinarii poate apdrea in mod obisnuit, o usoard crestere trecitoare a temperaturii
corporale cu 1.3 °C. La anumiti indivizi, aceastd crestere poate fi de 2 °C, dar, in toate cazurile,
temperatura corporald revine la normal in ziua urmatoare.

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 i nu necesita tratament ulterior.

In mod neobisnuit, pot apirea reactii moderate imediate de genul hipersensibilititii care se
manifesta 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.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd 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)

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu este cazul.

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

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

de 3 siptdmani.

Instalarea imunitatii: 3 sdptdmani dupa vaccinare cand 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 usoaré si rogeatd, precum si, in
unele cazuri, edem. Aceste reactii se rezolva spontan in maxim 4 zile. Letargia tranzitorie poate
aparea foarte frecvent in ziua vaccindrii, care se rezolva spontan in decurs de o zi. O cregtere a
temperaturii rectale individuale de pana la 2,5 ° C poate apérea in mod obisnuit cu o duratd mai
micd de 24 de ore. Reactiile adverse de mai sus au fost observate in studiile clinice.

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




Nu se cunosc informatii despre siguranta sau eficacitatea administrérii acestui vaccin impreund cu
alte medicamente de uz veterinar, cu exceptia amestecérii cu Circovac. Decizia de a utiliza acest
vaccin inainte sau dupd administrarea altor medicamente de uz veterinar, va fi luata de la caz la
caz.

4.9 Doza si calea de administrare:

A se agita bine flaconul 1nainte de utilizare.
Utilizati ace si seringi sterile, respecténd conditiile normale de asepsie.

Cand Hyogen este utilizat singur:

Administrare intramusculara.
Porcii se vaccineazi pe partile laterale ale gatului, administrdnd o singuréd doza de 2 ml dupd vérsta
de 3 sdptdmani.

Cand Hvogen se amestecé cu Circovac

Administrarea amestecati este posibila doar in cazul prezentarii 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 saptamani:

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 si fie utilizate in conditii de asepsie si in conformitate cu
instructiunile furnizate de producétor.

Preparati Circovac agitand puternic flaconul cu suspensia de antigen si injectati-i continutul intr-
un flacon cu emulsie adjuvanta.

Amestecati 50 ml de Circovac si 200 ml de Hyogen si agitati cu blandete pana obtineti o emulsie
de culoare alba.

Administrati o dozé de 2,5 ml de amestec intramuscular, pe latura gatului.

Utilizati intreaga cantitate de amestec vaccinal imediat dupa amestecare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta):

Deoarece este un vaccin inactivat, nu sunt necesare studii care sd investigheze siguranta
administrérii unei supradoze.



4.11 Perioada de asteptare.

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Vaccinuri inactivate bacteriene pentru stimularea imunititii
impotriva infectiilor cu Mycoplasma hyopneumoniae la porci.
Codul veterinar ATC: QI09AB13

Vaccin inactivat bacterian ce contine antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina
2940. Acest antigen este Incorporat intr-un adjuvant format dintr-o combinatie de ulei de parafind
si E.coli J5 LPS cu scopul de a stimula imunitatea. Medicamentul stimuleazi dezvoltarea imunittii
active la porci impotriva Mycoplasma hyopneumoniae.

In conditii experimentale, reducerea colonizirii post-vaccinale cu Mycoplasma hyopneumoniae a
fost demonstraté pentru 44-50 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Ulei de parafina

Sorbitan trioleat

Polysorbat 80

Escherichia coli J5 LPS
Tiomersal

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dihidrat
Dihidrogenofosfat de potasiu
Apa pentru solutii injectabile

6.2 Incompatibilititi majore:

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

6.3 Perioada de valabilitate:

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




6.4 Precautii speciale pentru depozitare:

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane de polietilend de joasd densitate (LDPE) 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.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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