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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Mhyogen vet. injektionsvatska, emulsion

2. Sammanséttning

Varje 2 ml dos innehaller:

Aktiv substans:

Varje 2 ml dos innehaller:

Inaktiverat Mycoplasma hyopneumoniae stam 2940: min. 328 ELISA-enheter
Adjuvans:

Lattflytande paraffin 187 ul

Escherichia coli J5 LPS min. 594 - max. 38000 Endotoxinenheter
Hjalpamne:

Tiomersal 30,6 — 58,5 g

Benvit homogen emulsion.

3. Djurslag

Slaktsvin

4.  Anvandningsomraden

Aktiv immunisering av slaktsvin fran 3 veckors alder, for att minska forekomst och allvarlighetsgrad
av lunglesioner orsakade av infektion orsakad av Mycoplasma hyopneumoniae.

Immunitetens insattande: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 26 veckor efter vaccination.
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

Tillgénglig information &r inte tillracklig for att utesluta interaktion med maternella antikroppar mot
Mycoplasma hyopneumoniae pa vaccinupptaget. Interaktion med maternella antikroppar ar kant och
bor tas i beaktande. Det rekommenderas att vanta med att vaccinera smagrisar som har kvarstaende
maternella antikroppar mot Mycoplasma hyopneumoniae vid 3 veckors alder.



Draktighet och digivning:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Till anvéndaren:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan
leda till svar smarta och svullnad, sarskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta
fall kan det leda till forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta ldkemedel, uppsok snabbt ldkare, &ven om endast en valdigt liten
méangd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehdller mineralolja. Aven om smé& mangder injicerats, kan en
oavsiktlig injektion med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till
ischemisk nekros och &ven till forlust av ett finger. Sakkunniga och SNABBA kirurginsatser krévs och
tidig incision och irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sérskilt om det ror sig om
mjukdelar eller senor i ett finger.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Det finns information géllande sékerhet och effekt som visar att detta vaccin kan blandas med
Circovac och administreras till smagrisar pa ett injektionsstalle. Administrera endast till smagrisar fran
3 veckors alder.

Lds produktinformationen for Circovac fore administrering av blandat vaccin

Immunitetens insattande: 3 veckor efter vaccination nar det blandas med Circovac.
Immunitetens varaktighet: 23 veckor nér det blandas med Circovac.

Nar vaccinet blandas med Circovac ar det mycket vanligt att det uppstar latta och évergaende lokala
reaktioner vid injektionsstéllet, vilka huvudsakligen visar sig som svullnad (0,5 cm — 5 cm), mild
smarta och rodnad samt i vissa fall dem. Dessa reaktioner gar tillbaka spontant inom maximalt 4
dagar. Pa vaccinationsdagen ar det mycket vanligt med évergaende trotthet som spontant gar tillbaka
inom 1 — 2 dygn. Pa individniva ar en rektal temperaturstegring pa upp till 2,5°C som varar i mindre
an 24 timmar mycket vanligt. Biverkningarna som ndmns ovan observerades i kliniska studier.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel, férutom nar det blandas tillsammans med Circovac. Beslut ifall detta vaccin
ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
Eftersom vaccinet dr inaktiverat krévs inga studier avseende en gverdosering av vaccinet.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat veterinarmedicinskt lakemedel forutom Circovac.

7. Biverkningar

Slaktsvin

Mycket vanliga
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Temperaturstegring®




Svullnad vid injektionsstallet?

Sallsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Overkanslighetsreaktion®

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Anafylaktisk chock*
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1Okning av kroppstemperaturen (omkring 1,3°C, hos en enskild gris upp till 2°C) pé
vaccinationsdagen, vilken gar 6ver inom ett dygn.

2En lokal svullnad vid injektionsstallet pa upp till 5 cm i diameter som varar upp till 3 dygn. Dessa
reaktioner kraver ingen vidare behandling.

S0Omedelbara milda 6verkanslighetsliknande reaktioner efter vaccination, i form av 6vergaende
Kliniska symtom som krakningar.

“Allvarliga anafylaxiliknande reaktioner (chock, djuret lagger sig ner) som kan vara dodliga. Sadana
reaktioner kraver snabb symtomatisk behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intramuskulér anvandning. Vaccinera grisarna pa sidan av nacken.

Administrera en dos pa 2 ml fran 3 veckors alder.

9. Rad om korrekt administrering

Omskakas val fore anvandning.
Anvand steril spruta och kanyl, sékerstall att aseptisk teknik anvéands vid vaccinationen.

Vid anvéandning av Mhyogen vet. ensamt:

Vaccinera grisarna pa sidan av nacken

En engangsdos om 2 ml vaccin ges fran 3 veckors alder.

Vid anvéandning av Mhyogen vet. nar det blandas med Circovac:

Vid anvandning av vaccinblandning begrénsas forpackningsstorleken till 100 doser (200 ml) for
Mhyogen vet. och till 100 doser (50 ml rekonstituerat vaccin) for Circovac.
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Smagrisar fran 3 veckors élder:

Mhyogen vet.

Circovac

flaska

100 doser (200 ml vaccin) i 250 ml

100 doser till smagrisar (50 ml
rekonstituterad suspension + emulsion)

Arbeta aseptiskt nédr vaccinationsutrustning anvands och folj tillverkarens instruktioner for den

utrustning som anvands.

Steg 1.-3. Forbered Circovac (C) genom att skaka injektionsflaskan med antigensuspension kraftigt

och injicera innehallet i flaskan som innehaller emulsion med adjuvans.

Steg 4.-6. Blanda 200 ml Mhyogen vet. (H) och 50 ml Circovac och skaka forsiktigt tills en homogen

vit emulsion har bildats.

Steg 7. Administrera en dos (2,5 ml) av blandningen genom intramuskular injektion, pa sidan av

nacken.

Vaccinblandningen ska anvandas omedelbart efter blandning.
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10. Karenstider

0 dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2°C-8 °C).

Far ej frysas.
Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 10 timmar




12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
50837

Lagdensitetpolyetylenflaska med volymen 50, 100, 200 eller 250 ml forsluten med silikonbehandlad,
oljeresistent nitrilgummipropp och aluminiumkapsel, i en pappkartong

Forpackningsstorlekar:

50, 100, 200 eller 250 ml i en polyetylenflaska, i en pappkartong.
1x50 ml (1x25 doser)

1x100 ml (1x50 doser)

1x200 ml (1x100 doser) i 200 ml flaska
1x200 ml (1x100 doser) i 250 ml flaska.
1x250 ml (1x125 doser)

5x50 ml (5x25 doser)

5x100 ml (5x50 doser)

5x200 ml (5x100 doser) i 200 ml flaska
5%x200 ml (5x100 doser) i 250 ml flaska
5x250 ml (5x125 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2023-11-06

Utforlig information om detta l&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppaqifter for att rapportera missténkta biverkningar:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest Szallas u. 5.
Ungern


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

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Tel: +800 3522 11 51

Lokal foretradare:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning:

Ceva Animal Health AB
Annedalsvédgen 9
SE-227 64 Lund

Tel: + 46 46 12 81 00
kontakt@ceva.com

17.  Ovrig information
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