ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

MHYOSPHERE PCV ID emulsja do wstrzykiwania dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka o objetosci 0,2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowana rekombinowana Mycoplasma hyopneumoniae™""?, szczep Nexhyon:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Cirkowirus $win typu 2 (PCV2) biatko kapsydu RP*>1,3
*Jednostki wzglednej potencji okreslone metodg ELISA.
Adiuwant:
Lekki olej mineralny 42,40 mg

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Wersenian disodu (EDTA)
Wodorofosforan disodowy, dodekahydrat
Jednowodny siarczan magnezu
Poloksamer 407

Polisorbat 80

Chlorek potasu
Dwuwodorofosforan potasu
Chlorek sodu

Wodorotlenek sodu
Monooleinian sorbitanu

Woda do wstrzykiwan

Biata jednorodna emulsja po wstrzasnigciu

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie §win:

- wcelu ograniczenia zmian plucnych zwigzanych zenzootycznym zapaleniem pluc $win
spowodowanym przez Mycoplasma hyopneumoniae. Ponadto w celu zmniejszenia czegstosci

wystepowania tych zmian (jak obserwowano w badaniach terenowych).

- wcelu zmniejszenia wiremii, ograniczenia ilo$ci wirusa w plucach i tkankach limfatycznych oraz
czasu trwania wiremii zwigzanej z chorobg wywotywang przez cirkowirusa §win typu 2 (PCV2).
Skuteczno$¢ przeciwko genotypom a, bidwirusa PCV2 zostala wykazana w badaniach

terenowych.

- wcelu zmniejszenia czgstosci brakowania zwierzat i ograniczenia spadkéw dziennych przyrostu
masy spowodowanych chorobami wywotywanymi przez zakazenia zwigzane z Mycoplasma
hyopneumoniae i/lub PCV2 (jak zaobserwowano w badaniach terenowych przeprowadzonych u 6

miesigcznych $win).



Mpycoplasma hyopneumoniae:

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: 23 tygodnie szczepieniu

Cirkowirus §win typu 2:

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: 22 tygodnie po szczepieniu

Dodatkowo u zwierzat poddanych testowi prowokacji po 4 i 22 tygodniach od szczepienia wykazano
ograniczenie siewstwa wirusa z wydzieling z nosa i katem oraz ograniczenie czasu trwania wirusa
PCV2 w wydzielinie z nosa.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, adiuwant lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, i zabrac ze
sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesno$¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produkt leczniczy weterynaryjny, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz
obrzek, a w konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i
SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji,
szczegoOlnie jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Dzialania niepozadane

Swinie:



Bardzo czgsto Stan zapalny w miejscu wstrzykniecia!

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Depresja?

Czesto Stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Podwyzszona temperatura*

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego’

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Y agodne, przemijajace reakcje miejscowe obejmujace niebolesne stany zapalne skory o $rednicy
mniejszej lub rownej 3 cm.

2Bardzo czesto obserwuje sie niewielka depresje, ktora ustepuje bez leczenia w czasie krotszym niz 24
godziny.

’Moze wystapi¢ umiarkowany stan zapalny (od 3 do 5 cm) w miejscu inokulacji od 4 godzin po
szczepieniu do trzeciego dnia. Takie reakcje miejscowe mozna zaobserwowac w pierwszym tygodniu
po szczepieniu i utrzymujg si¢ one przez 1 do 5 dni. Jeden lub dwa tygodnie p6zniej te reakcje
miejscowe moga pojawic si¢ ponownie i trwa¢ od 1 do 7 dni. Reakcje miejscowe ustepuja catkowicie
bez leczenia w ciggu okoto 3 tygodni po szczepieniu.

“Lekki, przej$ciowy wzrost temperatury ciafa (Srednio o 0,6 °C, u pojedynczych $wifi ponizej 2 °C),
ktory ustepuje samoistnie bez leczenia w ciggu 48 godzin.

SU niektorych wrazliwych zwierzat moga wystapi¢ reakcja typu anafilaktycznego (np. wymioty,
zaburzenia krazenia, duszno$¢), ktore moga zagrazaé zyciu. W takich przypadkach nalezy zastosowaé
odpowiednie leczenie objawowe

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie $rodskorne.

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie temperatury pokojowej.

Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

Podawac¢ jedng dawke 0,2 ml $winiom od 3. tygodnia zycia $rédskornie w bok szyi stosujac
odpowiednie urzadzenie beziglowe mogace podawacé dawki po 0,2 ml (ze $rednica strumienia
wstrzykniecia wynoszaca 0,25-0,30 mm i maksymalng sitg wstrzykiwania wynoszaca 0,9-1,3 N).



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09AL08

Stymulacja czynnej odpornosci przeciwko Mycoplasma hyopneumoniae i cirkowirusowi $win typu 2
u $win.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.
Przechowywac pojemnik w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed §wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

20 ml fiolki PET (zawierajace 10 ml) z 50 dawkami i 50 ml fiolki PET ze 100 dawkami (20 ml), 125
dawkami (25 ml) lub 250 dawkami (50 ml).
Fiolki sg zamykane korkiem z gumy chromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 50 dawek (10 ml).
Pudelko tekturowe z 1 fiolkg PET zawierajgcg 100 dawek (20 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajacg 125 dawek (25 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajacg 250 dawek (50 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/259/001-004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/09/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 50 dawek (10 ml).

Pudelko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 100 dawek (20 ml).
Pudelko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 125 dawek (25 ml).
Pudelko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 250 dawek (50 ml).

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

MHYOSPHERE PCV ID emulsja do wstrzykiwania dla $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka o objetosci 0,2 ml zawiera:

Inaktywowana rekombinowana Mycoplasma hyopneumoniae® ", szczep Nexhyon:

- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Cirkowirus $win typu 2 (PCV2) biatko kapsydu RP*>1,3

*Jednostki wzglednej potencji okreslone metodg ELISA.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 dawek (10 ml)

100 dawek (20 ml)
125 dawek (25 ml)
250 dawek (50 ml)

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie $rédskorne

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ pojemnik w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/259/001 (50 dawek (10 ml))

EU/2/20/259/002 (100 dawek (20 ml))
EU/2/20/259/003 (125 dawek (25 ml))
EU/2/20/259/004 (250 dawek (50 ml))

[15. NUMER SERII

Nr serii {numer}

11



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka zawierajgca 50, 100, 125 lub 250 dawek.

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

MHYOSPHERE PCV ID

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka o objetosci 0,2 ml zawiera:

Inaktywowana rekombinowana Mycoplasma hyopneumoniae®"“"?, szczep Nexhyon:
- M. hyopneumoniae RP*>1,3
- PCV2 biatko kapsydu RP*>1,3

3.  NUMER SERII

Nr serii {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

[5.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 dawek (10 ml)

100 dawek (20 ml)
125 dawek (25 ml)
250 dawek (50 ml)
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

13



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

MHYOSPHERE PCV ID emulsja do wstrzykiwania dla $win

2. Sklad
Kazda dawka o objetosci 0,2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowana rekombinowana Mycoplasma hyopneumoniae®”"* szczep Nexhyon:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Cirkowirus $win typu 2 (PCV2) biatko kapsydu RP*>1,3

*Jednostki wzglednej potencji okreslone metodg ELISA.

Adjuwant:
Lekki olej mineralny ....... 42,40 mg

Biata jednorodna emulsja po wstrzasnigciu

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie $win:

- wecelu ograniczenia zmian phlucnych zwigzanych zenzootycznym zapaleniem pluc $win
spowodowanym przez Mycoplasma hyopneumoniae. Ponadto w celu zmniejszenia czegstosci

wystepowania tych zmian (jak obserwowano w badaniach terenowych).

- wcelu zmniejszenia wiremii, ograniczenia ilo$ci wirusa w plucach i tkankach limfatycznych oraz
czasu trwania wiremii zwigzanej z chorobg wywotywang przez cirkowirusa §win typu 2 (PCV2).
Skutecznos¢ przeciwko genotypom a, bidwirusa PCV2 zostala wykazana w badaniach

terenowych.

- wcelu zmniejszenia czgstosci brakowania zwierzat i ograniczenia dziennych spadkow przyrostu
masy ciata spowodowanych chorobami wywolywanymi przez zakazenia zwigzane z Mycoplasma
hyopneumoniae i/lub PCV2 (jak zaobserwowano w badaniach terenowych przeprowadzonych u 6

miesiecznych §win ).

Mycoplasma hyopneumoniae:
Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 23 tygodnie po szczepieniu

Cirkowirus §win typu 2:
Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 22 tygodnie po szczepieniu

Dodatkowo u zwierzat poddanych testowi prowokacji po 4 1 22 tygodniach od szczepienia wykazano
ograniczenie siewstwa wirusa z wydzieling z nosa i katlem oraz ograniczenie czasu trwania wirusa

PCV2 w wydzielinie z nosa.
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5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, adiuwant lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykni¢cie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdci¢ sie o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostala niewielka ilo§¢ produktu, i zabra¢ ze
soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac¢ wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nieznane.

Gtoéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

7. Dzialania niepozadane

Swinie:

Bardzo czesto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Stan zapalny w miejscu wstrzykniecia!
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Depresja’

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia®

Podwyzszona temperatura*

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja typu anafilaktycznego®

'Lagodne, przemijajace reakcje miejscowe obejmujgce niebolesne stany zapalne skory o $rednicy
mniejszej lub rownej 3 cm.

2Bardzo czesto obserwuje sie niewielka depresje, ktora ustepuje bez leczenia w czasie krotszym niz 24
godziny.

3Moze wystapi¢ umiarkowany stan zapalny (od 3 do 5 cm) w miejscu inokulacji od 4 godzin po
szczepieniu do trzeciego dnia. Takie reakcje miejscowe mozna zaobserwowac w pierwszym tygodniu
po szczepieniu i utrzymuja si¢ one przez 1 do 5 dni. Jeden lub dwa tygodnie p6zniej te reakcje
miejscowe moga pojawic si¢ ponownie i trwa¢ od 1 do 7 dni. Reakcje miejscowe ustepuja catkowicie
bez leczenia w ciggu okoto 3 tygodni po szczepieniu.

“Lekki, przejsciowy wzrost temperatury ciala ($rednio o 0,6 °C, u pojedynczych $wif ponizej 2 °C),
ktory ustepuje samoistnie bez leczenia w ciggu 48 godzin.

SU niektorych wrazliwych zwierzat moga wystapi¢ reakcja typu anafilaktycznego (np. wymioty,
zaburzenia krazenia, duszno$¢), ktore moga zagraza¢ zyciu. W takich przypadkach nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie objawowe

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie $rodskorne.

Podawac jedng dawke 0,2 ml §winiom od 3 tygodnia zycia $rodskornie w bok szyi stosujac
odpowiednie urzadzenie bezigtlowe mogace podawaé dawki po 0,2 ml (ze $rednicg strumienia
wstrzyknigcia wynoszacg 0,25-0,30 mm i maksymalng sila wstrzykiwania wynoszacg 0,9-1,3 N).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie temperatury pokojowej.

Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ pojemnik w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/2/20/259/001-004

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 50 dawek (10 ml).
Pudelko tekturowe z 1 fiolkg PET zawierajgcg 100 dawek (20 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajacg 125 dawek (25 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajacg 250 dawek (50 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) HISZPANIA
Tel. +34 972 43 06 60

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny0imka boarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITIAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 - 0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

EArada
HIPRA EAAAX ALE.

Aegwo. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0



Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

IZITANIA

Tnh: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Romania

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60



17. Inne informacje

Stymulacja czynnej odpornosci przeciwko Mycoplasma hyopneumoniae i cirkowirusowi $win typu 2
u $win.
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