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ITnEoISTnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTT]L

$j Denumirea medicamentului de uz veterinar

Hyogen, emulsie injectabili pentru porci

ni Compozifie

Fiecare dozdde 2ml confine:

Substanta activl :

Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tilprna 2940, min.328 Unit[ti ELISA

Adjuvanfi:
Ulei de parafin[
Escherichia coli J5 LPS

Excipient:
Tiomersal 30,6 - 58,5 pg

Emulsie omogen6, aproape albd.

3. Specii {inti

Porci (la ingrdqat).

4, Indica(ii de utilizare

Pentru imtxizarea activ6 a porcilor pentru ingrdqat incepdnd cu vdrsta de 3 slpt6mdni pentru a reduce
apai[ia gi severitatea leziunilor pulmonare cauzate de infec{iile ct Mycoplasma hyopneumoniae.
Instalarea imunitilii la 3 sdptlmdni dupd vaccinare.
Durata imunitifii: 26 slpt[m6ni dupi vaccinare.

5. Contraindica{ii

Nu sunt.

6. Aten{ionlri speciale

Atentiondri speciale:
Se vor vaccina numai animalele sdnltoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:
Datele disponibile nu sunt suficiente pentru a exclude interacliunea anticorpilor derivali matern (MDA)
impotriva Mycoplasma hyopneumoniae ct absorblia vaccinului. Este cunoscutd interacliunea cu anticorpi
matemali qi ar trebui luatS in considerare. Se recomanddintdrzierea vaccinirii la purceii cu MDA
reziduali impotriva Mycoplasma hyopneumoniaela v0rsta de 3 sdptSmdni.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:
in can;/- auto-injectlrii accidentale, cereti imediat sfatul medicului aritdnd eticheta sau prospectul

produsului.

187 prl

min. 594 - max. 38000 Unit[{i endotoxinl
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Pentru utilizator:
Acest medicament de uz veterinar con{ine ulei mineral.
Auto-injectarea accidental6 poate determina dureri severe qi inflamatii, in special in cazul injectirii intr-o

articulalie sau deget qi in rare cazttipoate duce la pierderea degetului afectat dacl nu se acordl ajutor

medical imediat. in cazul injectirii accidentale cu acest medicament de uz veterinar, cereti imediat sfatul

medicului chiar dac6 este vorba de o dozi mic[ qi lua{i prospectul produsului cu voi. DacE durerea

persist[ mai mult de 12 ore dupd examenul medical, cerefi din nou sfatul medicului'
Pentru medic:
Acest medicament de uz veterinar confine ulei mineral. Chiar dacd este vorba de o doz[ mic6, injectarea

accidentalS cu acest produs poate cauza o inflamalie severi care poate conduce, de exemplu,lanecrozd'

ischemicd gi chiar la pierderea unui deget. Se impune imediat consult chirurgical specializat ce poate

necesita incizareaimediat6 urmati de irigarea zonei injectate, in special dacl e vorba de pulpa degetului

sau de un tendon.

Precautii speciale pentru proteclia mediului:
Nu se aplicd.

Gestatie $i lactatie:
Nu se aplic6.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de siguranfd qi eficacitate care demonstreazd cd acest vaccin poate fi amestecat cu

Circovac qi administrat purceilor intr-un singur loc de injectare. Vaccinati purceii de la vArsta

de 3 sdpt[mdni.
inainte de administrarea mixt6, trebuie citite informafiile despre produsul Circovac.

Instalarea imunitalii: 3 siptlmdni dupd vaccinare c6nd este amestecat cu Circovac

Durata imunitefli: 23 sdptdmdtn cdnd este amestecat cu Circovac.

in caz de amestecare cu Circovac, reactii locale u$oare gi tranzitorii pot apdrea foarte frecvent dup[

administrare, in principal umflIturi (0,5 cm - 5 cm), durere uqoarl qi roqea{6, precum qi, in unele cazuti,

edem. Aceste reaclii se rezolv6 spontan in maxim 4 zile. Letargia tranzitorie poate apirea foarte frecvent

in ziua vaccindrii care se rezolvd spontan in decurs de l-2 zile. O cregtere a temperaturii rectale

individuale de p6ni 1a2,5 o C poate apdreain mod obignuit cu o duratd mai mici de24 de ore. Reactiile

adverse de mai sus au fost observate in studiile clinice.

Nu se cunosc informalii despre siguranfa sau eficacitatea administrlrii acestui vaccin tmpreuni cu alte

medicamente de uz veterinar, cu exceplia amesteclrii cu Circovac.Decizia de a utiliza acest vaccin

inainte sau dupd administrarea altor medicament e de uz veterinar, va fi luatd de Ia caz la caz.

Supradozare:
Deoarece este un vaccin inactivat, nu sunt necesare studii care s5 investigheze siguran{a administrdrii unei

supradoze.

Incompatibilitdti majore;
A nu se amesteca cu alte medicamente de uz veterinar, cu exceptia Circovac'

7. Evenimente adverse

Porci la ingr6;at.

Foarte frecvente I Hipertermie t

(>1 animal / 10 animale tratate): I Tumefaolie la locul injoctirii 2
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Mai pufin frecvente

(1 pan[ h 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Reacfli de hipersensibilitate r

Foarte rare

(<1 animal / l0 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate) :

$oc anafilactic a

1 Creqterea temperaturii corporale (tn medie cu 1,3 oC, la unii indivizi pAn[ la 2 "C) ifl ziua vaccin[rii, cu

remitere in decursul unei zile.

2 O tumefacltelocalizatIla locul injectlrii de pdn[ la 5 cm diametru, durdnd pdn[ la treizile. Aceste

reacfii nu necesit[ un tratament ulterior.

3 Reaclii de hipersensibilitate u$oare imediate dupl vaccinare, care au carezultatsemne clinice tranzitorii,
cum ar fi voma.

4 Reaclii grave de tip anafilactic (qoc, decubit) care pot fi fatale. Astfel de reac{ii necesit[ un tratament

simptomatic prompt.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei unui
produs. Dac[ observafi orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,

sau credefi ci medicamentul nu a avut efect, vI rugem si contactafi mai intfli medicul veterinar. De
asemenea, pute{i raporta evenimente adverse c6tre defindtorul autorizafiei de comercializare folosind

datele de contact de la sfhrgitul acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare: icbmv@icbmv.ro,
fannacovi gilenta(Eansvsa.ro .

ffi Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

Administrare intramuscularE.
Porcii se vaccineazi pe p6rfile laterale ale g0tului, administrdnd o singur6 dozd de 2 ml dupl vdrsta de 3

sEptdmdni.

HX Recomandlri privind administrarea corectl

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
lJtilizaliace qi seringi sterile, respectdnd condifiile normale de asepsie.

C0nd Hvosen este utilizat sineur:

Administrare intramuscular[.
Porcii se vaccineazi pe p6(i1e laterale ale g6tului, administrdnd o singurl dozl de 2 ml dvpdv6rsta de 3

slpt[mOni.

Cflnd Hvosen se amesteci cu Circovac

Administrarea amestecatd este posibili doar in cazul prezentirii de 100 de doze (200 rnl) de Hyogen gi

a celei de 100 de doze (50 ml de vaccin reconstituit) de Circovac.

Purcei de la vArsta de 3 s6pt6m0ni:
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Hyogen Circovac
100 doze (200 ml de vaccin) tn
flacon de 250 ml

100 doze pentru purcei (50 ml de

susoensie reconstituiti + emulsie)

Dispozitivele de vaccinare trebuie sI fie utilizate in condilii de asepsie qi tn conformitate cu

instructiunile fumizate de produc[tor.
Preparafi Circovac agit6nd puternic flaconul cu suspensia de antigen gi injecta{i-i confinutul intr-un
flacon cu emulsie care confine adjuvant.
Amestecafi 50 ml de Circovac qi 200 ml de Hyogen qi agitafi cu bl6nde{e p0n[ ob{inefi o emulsie de

culoare alb6.
Administrafi o dozdde2,5 ml de amestec prin injectare, intramuscular, pe latura gdtului.
rJtilizatiintreaga cantitate de amestec vaccinal imediat dupi amestecare.

10. Perioade de agteptare

Zero zile.

11. Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea qi indemdna copiilor.

A se pdstra gi transporta in condilii de refrigerare (2 oC - 8 oC

A nu se congela.
A se feri de 1umin6.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupl data expirdrii marcati pe etichet[. Data de expirare se

referila ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precaufii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
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IJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile. Aceste m6suri

ar trebui sa contribuie la protecfia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd cu prescriplie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

220008

Flacoane de polietilend de joas[ densitate (LDPE) de 50, 100, 200 sau 250 ml sigilate cu dopuri de

cauciuc nitrilic siliconat, rezistente la ulei qi capace de aluminiu, intr-o cutie de carton.

1x50 ml (1x25 doze)
lxl00 ml (1x50 doze)
1x200 ml (1xl00 doze) in flacon de 200 ml
1x200 ml (1xl00 doze) in flacon de 250 ml
1x250 ml (lxl25 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)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0612025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inresistrare $i producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta, Sz6ll6s u. 5.

Ungaria
Tel: +800 35 22 11 5l
E-mail : pharmacovi gilance(Eceva.com

Reprezentanfi locali $i date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referito are La acest medicament de tz veterinar, vd rug6m sd contacta{i

r eprezentartul local al de{in6torului certifi catului de inregistrare'
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Republica Moldova
SRL Sumagrovet Prim,
mun. Chiqin[u, str. Munceqti 293 B,
e-mail : info@sumagro.md, tel. 07 9 458824

17. Alte informatii
Codul ATCvet: QI09AB13


