RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Hyogen, susteemulsioon

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 2 ml annus sisaldab:

Toimeaine:
Inaktiveeritud Mycoplasma hyopneumoniae tivi 2940  min 328 ELISA (hikut

Adjuvandid:

Kerge vedel parafiin 187 ul

Escherichia coli J5 LPS min 594 - max 38 000 endotoksiini Uhikut
Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Tiomersaal 30,6 - 58,5 ug

Sorbitantrioleaat

Poliisorbaat 80

Naatriumkloriid

Kaaliumkloriid

Dinaatriumvesinikfosfaatdihtdraat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Sustevesi

Valkjas homogeense emulsioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1. Loomaliigid

Siga (huumsead).

3.2.  Naidustused loomaliigiti

Nuumsigade aktiivseks immuniseerimiseks alates 3 nddala vanusest, et vdhendada Mycoplasma
hyopneumoniae p6hjustatud kopsukahjustuste teket ja raskusastet.

Immuunsuse teke: 3 n&dalat parast vaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: 26 nadalat pérast vaktsineerimist.

3.3.  Vastunaidustused
Ei ole.
3.4. Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.



Olemasolevatest andmetest ei piisa, et vélistada Mycoplasma hyopneumoniae vastaste maternaalsete
antikehade (MDA) koostoime vaktsiini toimega. Koostoime maternaalsete antikehadega on teada ning
sellega tuleb arvestada. Mycoplasma hyopneumoniae vastaste jadk-MDA korral on soovitatav 3 nddala
vanuste pdrsaste vaktsineerimine edasi likata.

3.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Kasutajale:

See veterinaarravim sisaldab mineraal6li. Juhuslik ststimine iseendale vdib p&hjustada tugevat valu ja
turset, eriti kui on sistitud liigesepiirkonda voi sérme. Harvadel juhtudel v@ib see viia vigastatud
s6rme kaotuseni, kui viivitamatult ei poorduta arsti poole.

Kui olete juhuslikult endale ravimit sustinud, votta kaasa pakendi infoleht ja pédrduda Kiiresti arsti
poole, isegi kui slstitud kogus oli vaga véike.

Juhul kui valu pusib kauem kui 12 tundi parast arstlikku kontrolli, péérduda uuesti arsti poole.

Avrstile:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui ststitud kogus on vdike, vdib juhuslik
veterinaarravimi manustamine pdhjustada tugevat turset, mis vdib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja
isegi sorme kaotuse. Tuleb osutada KOHEST kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda siistepiirkonna
I16ikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on sdrme koed v@i kodlus.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6. Korvaltoimed

Siga (nuumsead):

Viga sage Kehatemperatuuri tous*

» 2
(korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem | SUstekohaturse

kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Aeg-ajalt Ulitundlikkusreaktsioon®
(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud

loomast):

Viga harv Anafiilaktiline Sokk*

(v@hem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

1Kehatemperatuuri tdus vaktsineerimise paeval (keskmiselt 1,3 °C, tksikutel sigadel kuni 2 °C), mis
normaliseerub jargmiseks péaevaks.

2 Kuni 5 cm labimddduga paikne ststekoha turse, mis voib pisida kuni 3 paeva. Need reaktsioonid ei
vaja edasist ravi.



% Kohe pérast vaktsineerimist tekkivad kerged allergialaadsed reaktsioonid, mis péhjustavad
modduvaid kliinilisi ndhte, naiteks oksendamist.

4 Tosised anafilaktilised reaktsioonid (3okk, lamama jaamine), mis voivad I6ppeda surmaga. Need
reaktsioonid nduavad kiiret sumptomaatilise ravi rakendamist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil
Ei rakendata.
3.8.  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed naitavad, et seda vaktsiini v8ib segada Circovac’iga ja
manustada porsastele samasse siistekohta. Vaktsineerida porsaid alates 3 naddala vanusest.

Immuunsuse teke: 3 nadalat parast vaktsineerimist, kui segada Circovac’iga.
Immuunsuse kestus: 23 nadalat, kui segada Circovac’iga.

Véga sageli esinevad Circovac’iga kokkusegatuna manustamise jargselt kerged ja moédduvad paiksed
reaktsioonid, peamiselt paistetus (0,5 - 5 cm), kerge valu ja punetus ning mdnel juhul turse. Need
reaktsioonid taanduvad iseenesest maksimaalselt 4 pdevaga. Védga sageli esineb vaktsineerimise péeval
modduv letargia, mis taandub iseenesest 1 - 2 pdevaga. Sageli esineb indiviiditi rektaalse temperatuuri
tdusu kuni 2,5 °C vOrra, mis kestab alla 24 tunni. Eelnimetatud korvaltoimeid taheldati kliinilistes
uuringutes.

Enne vaktsiinide kokkusegamist ja manustamist lugeda Circovac’i infolehte.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, valja arvatud Circovac”iga segamisel. Seetdttu tuleb selle vaktsiini
kasutamine, enne vGi parast Uksk8ik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9.  Manustamisviis ja annustamine
Intramuskulaarne manustamine. Uks annus 2 ml.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Kasutada steriilset sustalt ja nGela, jargides vaktsineerimise aseptika ndudeid.

Hyogen’i kasutamine tksinda:
Vaktsiin manustada sigadele kaela kiljele.
Manustada tks annus (2 ml) alates 3 nédala vanusest.

Hyogen’i kasutamine kokkusegatuna Circovac’iga:
Kokkusegatuna kasutamine on limiteeritud 100 Hyogen“i annusega (200 ml) ning 100 Circovac’i
annusega (50 ml lahustatud vaktsiini).

Pdrsad alates 3 nddala vanusest:

Hyogen Circovac
100 annust (200 ml vaktsiini) 250 ml pudelis 100 annust pdrsastele (50 ml omavahel
segatud suspensiooni + emulsiooni)
Vaktsineerimisvahendit tuleb kasutada aseptiliselt ja vahendi tootja juhendi kohaselt.
Circovac’i kasutamiseks loksutada tugevalt antigeeni suspensioonipudelit ja slstida selle sisu
adjuvanti sisaldavasse emulsioonipudelisse.




Segada 200 ml Hyogen“i ja 50 ml Circovac’i ning loksutada Grnalt kuni homogeense valge emulsiooni
tekkimiseni.

Manustada tiks 2,5 ml annus kokkusegatud vaktsiine intramuskulaarse ststina kaela kiljele.
Kokkusegatud vaktsiinid tuleb kasutada dara kohe parast segamist.

3.10. Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kuna vaktsiin on inaktiveeritud, ei ole Gleannustamise ohutuse uuringud vajalikud.

3.11. Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse tekke
riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

0 paeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCuvet kood:

QI09AB13

Inaktiveeritud baktervaktsiin, mis sisaldab Mycoplasma hyopneumoniae tiive 2940 taisrakulist
kontsentraati. Immuunsuse stimuleerimise saavutamiseks on see antigeen seotud adjuvandiga, mis
pohineb kerge vedela parafiini ja rakuvaba E. coli J5 LPS-i kombinatsioonil. Vaktsiin stimuleerib
Mycoplasma hyopneumoniae vastase aktiivse immuunsuse véljakujunemist sigadel.
Eksperimentaalsetes tingimustes néidati M. hyopneumoniae kolonisatsiooni véhenemist 44 - 50 péeva
pérast vaktsineerimist.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1. Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud Circovac.

5.2. Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 10 tundi.

5.3. Saéilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

5.4. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on vaikese tihedusega polUetileenist 50, 100, 200 v6i 250 ml mahuga pudel, mis on
suletud silikoonitud 6likindla nitriilkummist korgi ja alumiiniumkattega.

Pakendi suurused

1 x50 ml (1 x 25 annust)




1 x 100 ml (1 x 50 annust)

1 x 200 ml (1 x 100 annust) 200 ml pudelis
1 x200 ml (1 x 100 annust) 250 ml pudelis

1 x 250 ml (1 x 125 annust)

5 x 50 ml (5 x 25 annust)

5 x 100 ml (5 x 50 annust)

5 x 200 ml (5 x 100 annust) 200 ml pudelis
5 x 200 ml (5 x 100 annust) 250 ml pudelis
5 x 250 ml (5 x 125 annust)

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5. Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1902

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 05.05.2015

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

