ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Hyogen Emulsion zur Injektion

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Dosis (2 ml) enthilt:

Wirkstoff:

Mycoplasma hyopneumoniae, Stamm 2940, inaktiviert: min. 328 ELISA-Einheiten

Adjuvanzien:

Diinnfliissiges Paraffin
Escherichia coli J5 LPS

Sonstige Bestandteile:

187 ul
min. 594 - max. 38000 Endotoxineinheiten

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgeméfle
Verabreichung des Tierarzneimittels wesentlich

ist
Thiomersal 30,6 -58,5 ug
Sorbitantrioleat
Polysorbat 80
Natriumchlorid
Kaliumchlorid

Dinatriumphosphat-Dihydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Wasser fiir Injektionszwecke

Grauweifle, homogene Emulsion.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart

Schweine (zur Mast).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Aktive Immunisierung von Mastschweinen ab einem Alter von 3 Wochen zur Verringerung des
Auftretens und des Schweregrades von Lungenldsionen, die durch Mycoplasma hyopneumoniae

verursacht werden.




Beginn der Immunitét: 3 Wochen nach Impfung.

Dauer der Immunitét: 26 Wochen nach Impfung.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

Die verfiigbaren Daten reichen nicht aus, um Wechselwirkungen zwischen maternalen Antikdrpern
gegen Mycoplasma hyopneumoniae und dem Impfstoff auszuschlieBen. Wechselwirkungen mit
maternalen Antikorpern sind bekannt und sollten bei der Wahl des Impfzeitpunktes in Betracht
gezogen werden. Es wird empfohlen, die Impfung bei Ferkeln mit residualen maternalen Antikérpern
gegen Mycoplasma hyopneumoniae im Alter von 3 Wochen auf einen spiteren Zeitpunkt zu
verschieben.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken
Schmerzen und Schwellungen fiihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In
seltenen Fallen kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers fithren, wenn er nicht umgehend
arztlich versorgt wird. Im Falle einer versehentlichen (Selbst-) Injektion dieses Tierarzneimittels
ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie
dem Arzt die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen lédnger als 12 Stunden nach der &rztlichen
Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Fiir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer
Mengen dieses Produktes kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umsténden zu
ischdmischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eines Fingers fithren konnen. Die Wunde soll
UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine friihzeitige Inzision und
Spiilung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Schweine (zur Mast)



Sehr haufig Erhohte Temperatur!

(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle?
Gelegentlich Uberempfindlichkeitsreaktion3

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte

Tiere):

Sehr selten Anaphylaktischer Schock*

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Erhdhung der Korpertemperatur (durchschnittlich 1,3 °C, bei einzelnen Schweinen bis zu 2 °C) am
Tag der Impfung, die innerhalb eines Tages wieder abklingt.

2Eine lokale Schwellung an der Injektionsstelle mit einem Durchmesser von bis zu 5 cm, die bis zu
drei Tage anhélt. Diese Reaktionen bediirfen keiner weiteren Behandlung.

3 Leichte iiberempfindlichkeitsdhnliche Sofortreaktionen nach der Impfung, die zu voriibergehenden
klinischen Symptomen wie Erbrechen fiihren.

4 Schwerwiegende anaphylaktische Reaktionen (Schock, plotzliches Zusammenbrechen), die todlich
sein konnen. Solche Reaktionen erfordern eine sofortige symptomatische Behandlung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zustindige nationale Behorde zu senden. Schauen Sie in die Packungsbeilage fiir die
entsprechenden Kontaktdaten.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht zutreffend.
3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die vorgelegten Daten zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff mit dem
Impfstoff Circovac gemischt und an Ferkel ab einem Lebensalter von 3 Wochen an einer
Injektionsstelle verabreicht werden kann.

Beginn der Immunitét: bei Mischen mit Circovac 3 Wochen nach der Impfung.
Dauer der Immunitét: bei Mischen mit Circovac 23 Wochen nach der Impfung.

Im Falle des Mischens mit Circovac treten sehr hdufig nach der Applikation leichte und
voriibergehende Lokalreaktionen auf, die sich hauptséchlich durch Schwellungen (0,5 - 5 cm), leichte
Schmerzen, Rétungen und in einigen Fillen auch durch Odeme duBern. Diese Reaktionen klingen
spontan innerhalb von maximal 4 Tagen ab. Sehr haufig tritt eine voriibergehende Lethargie am Tag
der Impfung auf, geht jedoch spontan innerhalb von ein bis zwei Tagen wieder zuriick. Hiufig kommt
es zu einer Erhdhung der individuellen Rektaltemperatur um bis zu 2,5°C. Diese hélt weniger als 24
Stunden an. Die zuvor beschriebenen Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien beobachtet.

Vor der gemischten Anwendung ist die Produktliteratur von Circovac zu Rate zu ziehen.

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme von Circovac vor. Ob der Impfstoff vor
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oder nach der Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramuskulére Injektion einer Dosis von 2 ml.

Vor Gebrauch gut schiitteln.
Sterile Spritzen und Kaniilen verwenden, aseptische Impfbedingungen einhalten.

Bei alleiniger Anwendung von Hyogen:

Intramuskulére Injektion in den seitlichen Nackenbereich.

Einmalige Verabreichung einer Dosis von 2 ml ab einem Alter von 3 Wochen.

Bei Anwendung von Hyogen mit Circovac gemischt:

Die gemischte Anwendung ist auf die Packungsgré3en von 100 Dosen (200 ml) fiir Hyogen und 100

Dosen (50 ml aufbereiteter Impfstoff) fiir Circovac beschrinkt.

Ferkel ab einem Alter von 3 Wochen:

Hyogen Circovac
100 Dosen (200 ml Impfstoff) in 250 ml- | 100 Dosen fiir Ferkel (50 ml
Flaschen aufbereiteter Impfstoft)

Impfinstrumente sollten unter aseptischen Bedingungen und in Ubereinstimmung mit den
Geriteanweisungen des Herstellers angewendet werden.

Bereiten Sie Circovac durch kréftiges Schiitteln der Flasche mit der Antigen-Suspension vor und
iiberfiihren Sie den Inhalt in das Behéltnis mit der Emulsion, die das Adjuvans enthlt.

Mischen Sie nun die 200 ml Hyogen mit 50 ml Circovac und schiitteln Sie leicht, bis eine homogene
weille Emulsion entsteht.

Verabreichen Sie eine Dosis von 2,5 ml des Gemisches durch intramuskulére Injektion in den
seitlichen Nacken. Die gesamte Impfstoffmischung ist sofort nach dem Mischvorgang zu verbrauchen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Da es sich um einen inaktivierten Impfstoff handelt, sind Studien zur Untersuchung der
Unschidlichkeit einer Uberdosierung nicht erforderlich.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeit(en)

Null Tage.



4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QI09AB13

Inaktivierter bakterieller Impfstoff mit einem Ganzzellkonzentrat von Mycoplasma hyopneumoniae
Stamm 2940. Zur Stimulation der Immunititsausbildung ist dieses Antigen in ein Adjuvans inkorporiert,
das auf einer Kombination von diinnfliissigem Paraffin und zellfreien Escherichia coli J5 LPS basiert.
Der Impfstoff stimuliert bei Schweinen die Ausbildung einer aktiven Immunitit gegen Mycoplasma
hyopneumoniae.

Unter experimentellen Bedingungen wurde eine Reduzierung der Kolonisierung von M. hyopneumoniae
44 - 50 Tage nach Impfung gezeigt.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme von Circovac.
5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 10 Stunden

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Kiihl lagern und transportieren (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

50, 100, 200 oder 250 ml-Flaschen aus Polyethylen (LDPE), in einer Faltschachtel. Die Flaschen sind
mit einem silikonisierten, 6lbestéindigen Nitrilgummistopfen verschlossen und mit einer
Aluminiumkappe versiegelt.

Packungsgrofien:

1x50 ml (1x25 Dosen)

1x100 ml (1x50 Dosen)

1x200 ml (1x100 Dosen) in einer Flasche mit einem Nennvolumen von 200 ml
1x200 ml (1x100 Dosen) in einer Flasche mit einem Nennvolumen von 250 ml
1x250 ml (1x125 Dosen)

5x50 ml (5x25 Dosen)

5x100 ml (5x50 Dosen)

5x200 ml (5x100 Dosen) in Flaschen mit einem Nennvolumen von 200 ml
5x200 ml (5x100 Dosen) in Flaschen mit einem Nennvolumen von 250 ml
5x250 ml (5x125 Dosen)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille
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DE: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser entsorgt werden.
AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.
6. NAME DES ZULASSUNGSINHABER
DE: Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4
D-40472 Diisseldorf
AT: Ceva Santé Animale,
8 rue de Logrono,
33500 Libourne
Frankeich
7. ZULASSUNGSNUMMERN
DE: Zul.-Nr. PEL.V.11714.01.1

AT:Z. Nr.: 836202

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung:

DE: 21.04.2015
AT: 18.05.2015

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10/2023

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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




