SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hyogen injek¢na emulzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 2 ml davka obsahuje:
U¢inna latka:
Inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae 2940 kmen: min. 328 Elisa Units

Adjuvans:
Lahky tekuty parafin 187 ul
Escherichia coli J5 LPS min. 594 - max. 38 000 jednotiek endotoxinu

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Thiomersal 30.6 - 58.5 g

Sorbitan trioleat

Polysorbat 80

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Dihydrogénfosforecnan draselny

Voda na injekciu

Krémovo biela homogénna emulzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (na vykrm).

3.2 Indikécie na pouZitie pre kaZdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu o$ipanych vo vykrme od 3 tyzdnov zivota za ucelom zniZenia vyskytu
a zavaznosti pl'icnych 1ézii sposobenych infekciou Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcindcii.
Trvanie imunity: 26 tyzdnov po vakcincii.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.




3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat iba zdravé zvierata.

Dostupné tdaje nie st dostatoéné na vylicenie interakcie materskych protilatok proti Mycoplasma
hyopneumoniae po prijati vakciny. Interakcia s materskymi protilatkami je znama a je potrebné to
vziat’ do uvahy. U ciciakov vo veku 3 tyzdiov s rezidualnymi materskymi protilatkami (MDA) proti
Mycoplasma hyopneumoniae sa odporuca vakcinaciu posuniat’ na neskor.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnii
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pre pouzivatela:

Tento veterindrny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikéacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v
zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len veI'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informéciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku mdze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat’ za nasledok napriklad
ischemicku nekrézu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moze sa
vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Osipané (na vykrm).

Velmi Casté Zvysena teplota’
(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | Opuch v mieste vpichu®

Menej Casté Hypersenzitivna reakcia®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Anafylakticky ok’
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Zvysenie telesnej teploty (priblizne o 1,3 °C, u niektorych oipanych az o 2 °C) v defi vakeinécie,




ktoré ustapi do jedného dna.

? Lokalny opuch v mieste vpichu s priemerom do 5 cm, pretrvavajuci po dobu troch dni. Tieto
reakcie nepotrebuju d’alsiu liecbu.

3 Okamzité mierne reakcie z precitlivenosti po vakcinacii vytstujuce do prechodnych klinickych
priznakov, ako je zvracanie.

* Zavazné reakcie anafylaktického typu (3ok, ul'ahnutie), ktoré mozu byt fatalne. Takéto reakcie
vyzaduju okamzitu symptomaticku liebu.

HIlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara
bud’

drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo prislusnému narodnému orgénu prostrednictvom narodného

systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajii v pisomnej informécie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné uidaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, Ze tato vakcina sa méze miesat’ s Circovac a
podat’ prasiatkam v jednom mieste vpichu. Vakcinovat prasiatka od veku 3 tyzdiiov.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii po zmiesani s Circovac.
Trvanie imunity: 23 tyzdiiov po zmiesSani s Circovac.

V pripade zmieSania s Circovac sa vel'mi ¢asto mozu objavit’ slabé a prechodné lokalne reakcie,
predovsetkym opuch v priemere (0,5 ¢cm - 5 cm), mierna bolest’ a zaCervenanie, v niektorych
pripadoch aj edém. Tieto reakcie samovolne vymiznt v priebehu maximalne 4 dni. V den vakcinacie
sa moze vel'mi Casto vyskytnut’ prechodna letargia, ktora spontanne vymizne v priebehu 1-2 dni. Casto
sa moze vyskytnut’ zvySenie individualnej rektalnej teploty az o 2,5 ° C, ktoré trva menej ako 24
hodin. Vyssie uvedené neziaduce reakcie boli pozorované v klinickych stadiach.

Pred zmiesanym podanim je potrebné prestudovat’ si produktovi literataru k Circovac.

Nie su dostupné informdcie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom, okrem miesania s Circovac. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularna injekcia jednej 2 ml davky.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pouzivat sterilnu striekacku a ihlu, dodrziavat’ aseptické podmienky vakcinacie.

Ak je Hyogen pouZivany samostatne

Vakcinovat’ o$ipané v oblasti krku.
Podat’ jednu 2 ml davku od 3 tyzdniov Zivota.

Ak je Hyogen mieSany s Circovac:



Zmiesané pouzitie je obmedzené na 100 davkovi (200 ml) vel'kost’ balenia Hyogen a na 100 davkovu
vel'kost’ balenia (50 ml rekonstituovanej vakciny) Circovacu.

Prasiatka od veku 3 tyzdiov:

Hyogen Circovac
100 davok (200 ml vakciny) v 250 ml 100 davok pre ciciaky (50 ml
flasi rekonStituovanej suspenzie +
emulzie)

Vakcina¢né zariadenia by mali byt pouzivané za aseptickych podmienok a v sulade s pokynmi k
zariadeniu poskytnutymi vyrobcom.

Pripravit’ Circovac a to doraznym pretrepanim liekovky so suspenziou antigénu a vstreknutim jej
obsahu do lickovky s emulziou obsahujiicou adjuvans.

Zmiesat’ 200 ml Hyogen a 50 ml Circovac a jemne pretrepavat, az kym sa nedosiahne homogénna
biela emulzia.

Podat jednu davku 2,5 ml zmesi intramuskularne, v oblasti krku.

Celu zmes vakciny spotrebovat’ ihned’ po zmiesani.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Kedze vakcina je inaktivovand, nevyZzaduju sa Studie skimajice bezpecnost’ predavkovania.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI09AB13

Inaktivovana bakterialna vakcina, obsahujtica celobunkovy koncentrat Mycoplasma hyopneumoniae,
kmen 2940 . Tento antigén je zaCleneny do adjuvans, zlozené¢ho z kombinacie svetlého tekutého
parafinu a Escherichia coli J5 LPS s cielom poskytnut’ stimulaciu imunity. Liek stimuluje rozvoj
aktivnej imunity u o$ipanych proti Mycoplasma hyopneumoniae.

V experimentalnych podmienkach bolo znizenie kolonizacie M. hyopneumoniae preukazané 44 az 50
dni po vakcincii.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem Circovac.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylénova fTasa s nizkou hustotou a objemom 50, 100, 200 alebo 250 ml, uzavreta silikonovou,
olej-rezistentnou, nitrilovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom v kartonovej Skatuli.

1 x50 ml (1 x 25 davok),

1 x 100 ml (1 x 50 davok),

1 x 200 ml (1 x 100 davok) v 200 ml fTasi,
1 x 200 ml (1 x 100 davok) v 250 ml fTasi,
1 x 250 ml (1 x 125 davok),

5 x50 ml (5 x 25 davok),

5x 100 ml (5 x 50 davok),

5 x 200 ml (5 x 100 davok) v 200 ml fTasi,
5 x 200 ml (5 x 100 davok) v 250 ml fl'asi
5 x 250 ml (5 x 125 davok).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.

7.  REGISTRACNE CiISLO

97/043/DC/15-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/07/2015

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

11/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1x50, 1x100, 1x 200/200, 1x200/250 1x250, 5x50, 5x100, 5x200/200, 5x200/250, 5x250 ml
karténova Skatul’a

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hyogen injek¢na emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Inaktovovana Mycoplasma hyopneumoniae 2940 kmen: min. 328 ELISA jednotiek

3. VEEKOST BALENIA

50 ml (25 davok)

100 ml (50 davok)

200 ml (100 davok) v 200 ml flasi

200 ml (100 davok) v 250 ml fTasi

250 ml (125 davok)

5 x50 ml (5 x 25 davok)

5x 100 ml (5 x 50 davok)

5x 200 ml (5 x 100 davok) v 200 ml fT'asi
5x 200 ml (5 x 100 davok) v 250 ml fT'asi
5x 250 ml (5 x 125 davok)

4. CIECOVE DRUHY

Osipané (na vykrm).

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskuléarne pouzitie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.



(8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/043/DC/15-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100, 200 alebo 250 ml fPaska

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hyogen injek¢néd emulzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Inaktovovana Mycoplasma hyopneumoniae 2940 kmefi: min. 328 ELISA jednotiek

3. TARGET SPECIES

Osipané (na vykrm).

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,

l9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

50 ml fPasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hyogen

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Inaktovovana Mycoplasma hyopneumoniae 2940 kmeni: min. 328 ELISA jednotiek

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Hyogen injek¢nd emulzia

2. ZloZenie

Kazda 2 ml davka obsahuje:

U¢inna latka:

Inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae 2940 kmen: min. 328 Elisa jednotiek

Adjuvans:
Lahky tekuty parafin 187 ul
Escherichia coli J5 min. 594 - max. 38 000 jednotiek endotoxinu

Pomocné latky:
Thiomersal 30.6 - 58.5 ug

Sedobiela homogénna emulzia.

Bl Cielové druhy

Osipané (na vykrm).

4, Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu osipanych vo vykrme od 3 tyzdnov zivota za ucelom zniZenia vyskytu
a zavaznosti pl'icnych 1ézii spésobenych infekciou Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii
Trvanie imunity: 26 tyzdiov po vakcinacii

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ iba zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Dostupné udaje nie st dostato¢né na vylucenie interakcie materskych protilatok proti Mycoplasma
hyopneumoniae po prijati vakciny. Interakcia s materskymi protilatkami je znama a je potrebné to
vziat’ do uvahy. U ciciakov vo veku 3 tyzdiov s rezidualnymi materskymi protilatkami (MDA) proti
Mycoplasma hyopneumoniae sa odporica vakcinaciu posunut’ na neskor.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.




Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v
zriedkavych pripadoch mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekéarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara: Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva
tohto veterinarneho lieku moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory moze mat’ za nésledok napriklad
ischemicku nekrézu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moze sa
vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Neuplatiuje sa.

Interakcie s inymi lieckmi a d’al$ie formy interakecii:
Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazujua, Ze tato vakcina sa méze miesat’ s Circovac a
podat’ prasiatkam v jednom mieste vpichu. Vakcinovat prasiatka od veku 3 tyzdiiov.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii po zmiesani s Circovac.
Trvanie imunity: 23 tyzdiiov po zmieSani s Circovac.

V pripade zmieSania s Circovac sa vel'mi ¢asto mozu objavit’ slabé a prechodné lokalne reakcie,
predovsetkym opuch v priemere (0,5 cm - 5 cm), mierna bolest’ a zaCervenanie, v niektorych
pripadoch aj edém. Tieto reakcie samovolne vymiznu v priebehu maximalne 4 dni. V dei vakcinacie
sa moze vel'mi Casto vyskytnut’ prechodna letargia, ktora spontanne vymizne v priebehu 1-2- dni.
Casto sa mdze vyskytnat’ zvysenie individualnej rektalnej teploty aZ o 2,5 © C, ktoré trva menej ako
24 hodin. Vyssie uvedené neziaduce reakcie boli pozorované v klinickych studiach.

Pred zmiesanym podanim je potrebné prestudovat’ si produktovu literatiru k Circovac.

Nie su dostupné informdacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakeiny ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom, okrem mie$ania s Circovac. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po
podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.
Predavkovanie:

KedZe vakcina je inaktivovana, nevyzaduju sa Studie skiimajice bezpecnost’ predavkovania.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem Circovac.

7. Neziaduce Gcinky

Osipané (na vykrm).

Vel'mi Casté Zvysena teplota®




(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | Opuch v mieste vpichu®

Menej Casté Hypersenzitivna reakcia®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé Anafylakticky $ok*

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Zvysenie telesnej teploty (priblizne o 1,3 °C, u niektorych osipanych az o 2 °C) v deii vakcinacie,
ktoré ustpi do jedného dna.

2 Lokalne opuch v mieste vpichu s priemerom do 5 cm, pretrvavajuci po dobu troch dni. Tieto
reakcie nepotrebuju d’alsiu liecbu.

3 Okamzité mierne reakcie z precitlivenosti po vakcinacii vytstujuce do prechodnych klinickych
priznakov, ako je zvracanie.

* Zavazné reakcie anafylaktického typu (30k, ulahnutie), ktoré mozu byt fatalne. Takéto reakcie
vyzaduju okamziti symptomaticku liecbu.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia {uidaje
0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Intramuskularne pouzitie. Vakcinovat' oSipané v oblasti krku. Podat’ jednu 2 ml davku od 3 tyzdiov
Zivota.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dobre pretrepat’
Pouzivat' sterilnu striekacku a ihlu, dodrziavat aseptické podmienky vakcinacie.

Ak je Hyogen pouZivany samostatne

Vakcinovat’ o$ipané v oblasti krku.
Podat’ jednu 2 ml davku od 3 tyzdnov zivota.

Ak je Hyogen miesany s Circovac:

Zmiesané pouzitie je obmedzené na 100 davkovi (200 ml) vel'kost’ balenia Hyogen a na 100 davkovu
vel'kost balenia (50 ml rekonstituovanej vakciny) Circovacu.

Prasiatka od veku 3 tyzdiov:

Hyogen Circovac
100 davok (200 ml vakciny) v 250 ml 100 davok pre ciciaky (50 ml
flasi rekonstituovanej suspenzie +
emulzie)




Vakcina¢né zariadenia by mali byt pouzivané za aseptickych podmienok a v stilade s pokynmi k
zariadeniu poskytnutymi vyrobcom.

Pripravit’ Circovac a to doraznym pretrepanim liekovky so suspenziou antigénu a vstreknutim jej
obsahu do liekovky s emulziou obsahujucou adjuvans.

Zmiesat’ 200 ml Hyogen a 50 ml Circovac a jemne pretrepavat’, az kym sa nedosiahne homogénna
biela emulzia.

Podat jednu davku 2,5 ml zmesi intramuskulérne, v oblasti krku.

Celu zmes vakciny spotrebovat’ ihned’ po zmiesani.

2]
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10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.




13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
Registraéné ¢islo: 97/043/DC/15-S

Polyetylénova fTasa s nizkou hustotou a objemom 50, 100, 200 alebo 250 ml, uzavreta silikonovou,
olej-rezistentnou, nitrilovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom v kartonovej Skatuli.
Velkost balenia:

1 x50 ml (1 x 25 davok),

1 x 100 ml (1 x 50 davok),

1 x 200 ml (1 x 100 davok) v 200 ml fTasi,

1 x 200 ml (1 x 100 davok) v 250 ml fTasi,

1 x 250 ml (1 x 125 davok),

5 x50 ml (5 x 25 davok),

5x 100 ml (5 x 50 davok),

5x 200 ml (5 x 100 davok) v 200 ml fT’asi,

5 x 200 ml (5 x 100 davok) v 250 ml fl'asi

5x 250 ml (5 x 125 davok).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava- mestska ¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Email: ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 35 22 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Mad’arsko



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

