BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Mhyogen vet. injektionsvatska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 2 ml dos innehaller:
Aktiv substans:

Inaktiverat

Mycoplasma hyopneumoniae stam 2940:

Adjuvans:
Lattflytande paraffin
Escherichia coli J5 LPS

Hjalpamne(n):

minst 328 Elisa enheter*

187ug
min. 594 — max. 38000 Endotoxinenheter

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Tiomersal

30,6 — 58,5 g

Sorbitantrioleat

Polysorbat 80

Natriumklorid

Kaliumklorid

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Benvit homogen emulsion.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Slaktsvin

3.2 Indikationer for varje djurslag

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.

3.3 Kontraindikationer




Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Tillganglig 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.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

<Ej relevant.>

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Till anvandaren:

Detta ldakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sérskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt lakare aven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till 1akaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om sma méangder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli ngdvandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  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) pa
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.

*0Omedelbara milda 6verkanslighetsliknande reaktioner efter vaccination, i form av 6vergaende
Kliniska symtom som krékningar.

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

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forsaljning eller till den nationella behtriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga 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.

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 dvergaende lokala
reaktioner vid injektionsstéllet, vilka huvudsakligen visar sig som svullnad (0,5 cm — 5 cm), mild
smarta och rodnad samt i vissa fall ddem. Dessa reaktioner gar tillbaka spontant inom maximalt 4
dagar. Pa vaccinationsdagen ar det mycket vanligt med dvergaende 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.

Lds produktinformationen for Circovac fore administrering av blandat vaccin.

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

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskular injektion av en dos om 2 ml.

Omskakas val fore anvandning.



Anvand steril spruta och kanyl, sékerstéll att aseptisk teknik anvands vid vaccinationen.
Vid anvandning av Mhyogen vet. ensamt:

Vaccinera grisarna pa sidan av nacken
En engéngsdos om 2 ml vaccin ges fran 3 veckors alder.

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

Vid anvandning av vaccinblandning begransas forpackningsstorleken till 200 doser (200 ml) for
Mhyogen vet. och till 100 doser (50 ml rekonstituerat vaccin) for Circovac.

Smagrisar fran 3 veckors alder:

Mhyogen vet. Circovac
100 doser (200 ml vaccin) i 250 ml 100 doser till smagrisar (50 ml
flaska rekonstituterad suspension + emulsion)

Arbeta aseptiskt nér vaccinationsutrustning anvands och f6lj tillverkarens instruktioner for den
utrustning som anvands.

Forbered Circovac genom att skaka injektionsflaskan med antigensuspension kraftigt och injicera
innehallet i flaskan som innehaller emulsion med adjuvans.

Blanda 200 ml Mhyogen vet. och 50 ml Circovac och skaka forsiktigt tills en homogen vit emulsion
har bildats.

Administrera en dos (2,5 ml) av blandningen genom intramuskular injektion, pa sidan av nacken.
Vaccinblandningen ska anvandas omedelbart efter blandning.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Eftersom vaccinet dr inaktiverat krévs inga studier avseende en dverdosering av vaccinet.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI09AB13

Inaktiverat bakteriellt vaccin innehallande helcellskoncentrat av Mycoplasma hyopneumoniae stam
2940. Detta antigen ar inkorporerat i en adjuvans baserad pa en kombination av lattflytande paraffin
och cellfria Escherichia coli J5 LPS. Produkten stimulerar utvecklingen av immunitet hos grisar mot
Mycoplasma hyopneumoniae.

Under experimentella férhallanden visades en minskning av kolonisering av M. hyopneumoniae under
44-50 dygn efter vaccination.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, férutom Circovac som namns i avsnitt 3.8 ovan.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2°C-8 °C).
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lagdensitetpolyetylenflaska med volymen 50, 100, 200 eller 250 ml forsluten med silikonbehandlad,
oljeresistent nitrilgummipropp ochaluminiumkapsel, 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%200 ml (5x100 doser) i 250 ml flaska

5%250 ml (5x125 doser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
50837
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 16/04/2015.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



2023-11-06

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

BILAGA II
[Not applicable for MRP/DCP/SRP and national procedures]

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

<Inga>



OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

<SPECIFIKA KRAV PA FARMAKOVIGILANS:>

<SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJINING FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING | UNDANTAGSFALL>

<Da detta likemedel har godkénts i enlighet med reglerna om ”godkénnande” i artikel 14.8 i
forordning (EG) nr 726/2004, ska innehavaren av godkénnandet for forsaljning, inom den faststallda
tidsfristen, genomfora foljande atgarder:

Beskrivning Forfallodag

>

<SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJINING>

<Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska inom den angivna tidsfristen vidta foljande
atgarder:

Beskrivning Forfallodag




