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1. DENTJMIREAMEDICAMENTT'LIII DEUZVETERINAR

Hyogen, emulsie injectabil6 pentru porci

2. COMPOZTIA CALITATTVA $I CANTITATTVA

Fiecare doz6 de 2 ml con{ine:
Substanta activfl:

Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 2940,min.328 Unitlfi Elisa

Adjuvanfi:

Ulei de parafinl
Escherichia coli J5 LPS

Excipien{i:

187 pl
rrrin.594 - max. 38 000 Unit6fi endotoxinl

Compozi{ia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituenfi

Compozi{ia cantitativS, daci aceastl
informafie este esenfiall pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

Tiomersal 30,6 - 58,5 pg

Sorbitan trioleat

Polysorbat 80

Clorur6 de sodiu

ClorurS de potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Dihidrogenofosfat de potasiu

Ap6 pentru solufii injectabile

Emulsie omogen6, aproape alb[.

3. TNFORMATTT CLTNICE

3.I Specii fintl

Porci (la lngr6gat).

3,2 Indica{ii de utilizare pentru liecare specie {intI

Pentru imunizarea activ[ a porcilor la ingrdqat, irrcepdnd de la v6rsta de 3 slpt[mdni pentru a reduce

apaf1ltagi severitatea leziunilor pulmonare cauzate de infec{iile cu Mycoplasma hyopneumoniae.

Instalarea imunit{ii: la 3 sdptimdni dup[ vaccinare.

Durata imunitlfii: 26 s[ptlmdni dupl vaccinare.
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3.3 Contraindicafii

Nu exist6.

3.4 Atenfionirispeciale

Vaccinafl doar animalele sEn[toase.
Datele disponibile nu sunt suficiente pentru a exclude interacfiunea anticorpilor derivafi matern (MDA)
impotriva Mycoplasma hyopneumoniae cuabsorblia vaccinului. Este cunoscut[ interac(iunea cu anticorpi
maternali gi ar trebui luatl in considerare. Se recomand6 intArzierea vaccinlrii la purceii cu MDA
reziduali impotriva Mycoplasma hyopneumoniaela vdrsta de 3 siptlm6ni.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizuranti la speciile tintS:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la

animale:

in cazul auto-injectdrii accidentale, cereti imediat sfatul medicului ardtdnd eticheta sau prospectul

produsului.

Pentru utilizator:
Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea accidentald poate determina

dureri severe gi inflamalii, in special in cazul injectdrii intr-o articulalie sau deget qi in rare cazuri poate

duce la pierderea degetului afectatdaci nu se acordi ajutor medical imediat. in cazul injectirii
accidentale cu acest medicament de uz veterinar, cereli imediat sfatul medicului chiar dacd este vorba de

o dozdmicd qi luafi prospectul produsului cu voi. Dac[ durerea persisti mai mult de 12 ore dupl
examenul medical, cerefi din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest medicament de uz veterinar confine ulei mineral. Chiar daci este vorba de o dozd mic[, injectarea

accidentalS cu acest produs poate cauza o inflamalie severd care poate conduce, de exemplu,lanecrozd
ischemicd gi chiar la pierderea unui deget. Se impune imediat consult chirurgical specializat ce poate

necesita incizareaimediatd urmati de irigarea zonei injectate, in special dac[ e vorba de pulpa degetului
sau de un tendon.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci (la ingrdqat)

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

Hipertermie I

Tumefactie la locul injectlrii 2

Mai pulin frecvente Reaclii de hipersensibilitate 3
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I Creqterea temperaturii corporale (in medie cu 1,3 oC, la unii indivizi pdn[ la 2 "C) in ziua vaccinirii, cu

remitere ln dectrsul unei zile.

2 O tumefact ielocalizatbla locul inject6rii de pdn[ la 5 cm diametru, durdnd pdn[ la trei zile.Aceste

reac{ii nu necesiti un tratament ulterior.

3 Reaclii de hipersensibilitate u$oare imediate dupl vaccinarq care au carcztltat semne clinice hrarv,itorii,
cum ar fi voma.

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

simptomatic prompt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continud a siguran{ei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinlS prin medicul veterinar, fie

definltorului auto1rzaliei de comercializare, fre autoritdtii nafionale competente prin sistemul nafional de

raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lactafiei sau a ouatului

Nu este caztl.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Sunt disponibile date de siguranttr qi eficacitate care demonsfieazd c[ acest vaccin poate fi amestecat cu

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

de 3 s6ptlmdni.
Instalarea imunitfiii: 3 s6pl[mdni dup[ vaccinare cdnd este amestecat cu Circovac

Durata imunit{ii: 23 slpt[m6ni cdnd este amestecat cu Circovac.

incazde amestecare cu Circov ac, reacliilocale u$oare qi tranzitorii pot aplrea foarte frecvent dupl
administrare, ln principal umflAturi (0,5 cm - 5 cm), durere ugoarl qi roqeaf6, precum qi, in unele cazuti,

edem. Aceste reaclii se rezolv[ spontan In maxim 4 zile, Letargia tranzitorie poate apdrea foarte frecvent

in ziua vaccinlrii, care se rezolvd spontan ln decurs de l-2 zile. O creqtere a temperaturii rectale

individuale de pin[ lra2,5 o C poate apdrea in mod obiqnuit cu o duratl mai mic[ de24 de ore. Reac{iile

adverse de mai sus au fost observate ln studiile clinice.

inainte de administrarea mixt[, trebuie citite informa{iile despre produsul Circovac.

Nu se cunosc informafii despre siguranfa sau eficacitatea administr5rii acestui vaccin lmpreun[ cu alte

medicament e detzveterinar, cu excep{ia amestec5rii cu Circovac .Decizia de a utiliza acest vaccin

inainte sau dup[ administrarea altor medicamente de uz veterinar, va fi luati de la caz la caz.

3.9 CIi de administrare qi doze

Injectare intramuscular[ a unei doze de 2 ml,

(1 pdn[ la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate) :

$oc anafilactic a
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A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
IJtilizati ace qi seringi sterile, respectdnd condifiile normale de asepsie.

CAnd Hvogen este utilizat sinsur:

Admini strare intramusculard.
Porcii se vaccineazi pe pd4ile laterale ale gdtului, administr6nd o singur[ dozd de 2 ml de la vArsta de 3

sdptdm0ni.

CAnd Hvogen se amesteci cu Circovac

Administrarea amestecatd este posibild doar in cazul prezentdii de 100 de doze (200 ml) de Hyogen qi

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

Purcei de la vArsta de 3 s[ptlmAni:

Hyogen Circovac
100 doze (200 ml de vaccin) in
flacon de 250 ml

100 doze pentru purcei (50 ml de

susoensie reconstituit[ + emulsie)

Dispozitivele de vaccinare trebuie si fie utilizate in condifii de asepsie qi ln conformitate cu
instrucfiunile fumizate de producdtor.
Preparafi Circovac agit6nd putemic flaconul cu suspensia de antigen qi injectafi-i confinutul in
flaconul cu emulsia care confine adjuvant.
Amestecali 50 ml de Circovac qi 200 ml de Hyogen qi agitafi cu blAndefe p6n[ oblinefi o emulsie de

culoare alb6.
Administrati o dozd, de 2,5 ml de amestec prin injectare, intramuscular, pe latura gAtului.

lJtilizali intreaga cantitate de amestec vaccinal imediat dupd amestecare.

3.10 Simptome de supradozaj (pi, dupi caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)

Deoarece este un vaccin inactivat, nu sunt necesare studii care si investigheze siguranfa administrdrii unei

supradoze.

3.11 Restric(ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. TNFORMATTT TMTTNOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QI09AB13

Vaccin inactivat bacterian ce contine antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tilpina2940.
Acest antigen este incorporat intr-un adjuvant format dintr-o combinatie de ulei de parafini gi E.coli J5

LPS cu scopul de a stimula imunitatea. Produsul stimuleazi dezvoltarea imunit[fii active la porci
impotriva Mycoplasma hyopneumoniae.

4
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in condifii experimentale, reducerea colonizlrii post-vaccinale cu Mycoplasma hyopneumoniae afost
demonstratl pentru 44 - 50 zile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifimajore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu oxcepfia Circovac.

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzarc:2 ani

Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a arnbalajului primar: 10 ore

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se pistra gi transporta ln condifii de refrigerare (2 " C - 8 "C).
A nu se congela.
A se feri de lumind.

5,4 Natura qi compozi{ia ambalaiului primar

Flacoane de polietilenl 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, lntr-o cutie de carton.

1x50 ml(1x25 doze)
1x100 ml(1x50 doze)
1x200 ml (lxl00 doze) ln flacon de 200 ml
1x200 ml(1x100 doze) ln flacon de 250 ml
1x250 ml (1x125 doze)
5x50 ml(5x25 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,

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizalisistemele de returnare a medicamontelor do uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile

medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. N1MELE DETINATORULTI CERTIFICATT LIJI DE TNREGISTRARE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7, NUMARIIL(NUMERBLE) CERTIFICATIILUIDE |NnPCTSIRARE

220008
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8. DATA PRIMEI TNNTCTSTRARI

Data primei antoizdi: 05 / 05 I 201 5

g, DATA T'LTIMEI REVIZT]IRI A REZT'MATT]LI]I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT'LUI DE V Z VETERINAR

061202s

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDF.AZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibercazilcu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a

Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (htps://registru.ansa.gov.md0.


