VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hyogen, injekciné emulsija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
inaktyvinty 2940 padermés Mycoplasma hyopneumoniae maziausiai 5,5 EV*;

adjuvanto (-y):

skystojo lengvo parafino 187 ul,
Escherichia coli J5 LPS daugiausia 38000 endotoksiny
vienety;

pagalbinés (-iy) medzZiagos (-uy):
tiomersalio 50 pg.

* Vidutinis antik@iny titras, iSreikStas Mycoplasma hyopneumoniae ELISA vienetais, gautas pragjus 28
dienoms po triusiy imunizacijos puse dozés vakcinos, skirtos kiauléms (1 ml).

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

Balksva, homogeniné emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Penimos kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Penimoms kiauléms nuo 3 sav. amziaus aktyviai imunizuoti norint sumazinti Mycoplasma
hyopneumoniae sukeltus plauciy pazeidimus.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 26 sav. po vakcinavimo.

4.3. Kontraindikacijos
Neéra.
4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.



Neéra pakankamai duomeny, kad atmesti motininiy antikiiny nuo Mycoplasma hyopneumoniae sgveika
su vakcina. Zinoma sgveika su motininiais antikiinais ir tai reikéty jvertinti. Rekomenduojama
parseliy, turin¢iy likutinius MA nuo Mycoplasma hyopneumoniae, vakcinavimg pavélinti iki 3 sav.
amziaus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Netaikytina.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsigvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac suSvirkstus j sanarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirk$tus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pir§to minkStimas ar sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Vakcinavimo dieng labai daznai pasireiskia laikinas apie 1,3 °C kiino temperatiiros padidéjimas.
Pavienéms kiauléms kiino temperatiira gali pakilti 2 °C, taciau visais atvejais kiino temperatiira
normalizuojasi kitg dieng.

Labai daznai gali atsirasti vietiné reakcija injekcijos vietoje, pasireiskianti iki 5 cm dydzio patinimu,
kuris i§lieka iki 3 d. Sios reakcijos yra trumpalaikés ir nereikalauja papildomo gydymo.

Nedaznai iskart po vakcinavimo gali atsirasti lengvos, panasios j padidéjusio jautrumo, reakcijos,
pasireisSkiancios praeinanciais klinikiniais simptomais, tokiais kaip vémimas.

Labai retai poregistracinio stebéjimo metu buvo nustatytos sunkios anafilaktinio tipo reakcijos (Sokas,
guléjimas), kurios gali biiti mirtinos. Sias reakcijas reikia skubiai gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

-labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
-dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

-nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

-reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

-labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.



4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Turimi saugumo ir veiksmingumo duomenys rodo, kad §i vakcina gali biiti maiSoma su Circovac ir
$virks¢iama parSeliams kaip viena injekcija. Vakcinuoti tik parSelius nuo 3 sav. amziaus.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo sumaisius su Circovac.
Imuniteto trukmé: 23 sav., sumai$ius su Circovac.

Kai maiSoma su Circovac, po naudojimo labai daznai gali pasireiksti nesunkios ir laikinos vietinés
reakcijos, dazniausiai patinimas (0,5 cm — 5 cm), nedidelis skausmas ir paraudimas, bei, kai kuriais
atvejais, edema. Sios reakcijos praeina savaime per daugiausia 4 d. Vakcinavimo dieng labai daznai
gali pasireiksti laikinas mieguistumas, kuris praeina savaime per vieng dieng. Kai kuriems individams
daznai gali pasireiksti rektinés temperatiiros pakilimas iki 2,5 °C, kuris trunka maZiau nei 24 val. Sios
nepalankios reakcijos buvo stebimos klinikiniy tyrimy metu.

Pries naudojant sumaisytas, reikéty perskaityti Circovac veterinarinio vaisto aprasa.

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus sumaisius su Circovac. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Pries naudojant gerai suplakti.
Naudoti sterily Svirksta ir adata, vakcinuojant laikytis aseptiniy salygy.

Naudojant Hyogen viena:

Svirksti | raumentis.

Vakcing kiauléms $virksti kaklo Sone.

Vieng 2 ml vakcinos doze reikia $virksti parSeliams nuo 3 sav. amziaus.

Naudojant Hyogen sumaisSyta su Circovac:

Naudojimui sumaisius turi biiti naudojama tik 100 doziy (200 ml) Hyogen pakuotés ir 100 doziy (50
ml atskiestos vakcinos) Circovac pakuotes.

ParSeliams nuo 3 sav. amziaus:

Hyogen Circovac
100 doziy (200 ml vakcinos) 250 ml 100 doziy parseliams (50 ml atskiestos
buteliuke suspensijos + emulsijos)

Vakcinavimo jranga turi bliti naudojama aseptinémis salygomis ir pagal vakcinavimo jrangos
gamintojo instrukcijas.

Reikia paruosti Circovac antigeno suspensijos flakong reikia smarkiai pakratant ir jo turinj
susvirksciant ] emulsijos flakong su adjuvantu.

Sumaisyti 50 ml Circovac ir 200 ml Hyogen ir §velniai pakratyti, kol susidarys homogeniska balta
emulsija.

Svirksti viena 2,5 ml miinio doze j raumenis, kaklo Sone.

Visg vakcinos misinj sunaudoti nedelsiant po sumaiSymo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodZiai), jei buitina

Kadangi vakcina yra inaktyvinta, tyrimy dél saugumo perdozavus nereikia.



4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos bakterinés vakcinos kiauléms nuo mikoplazmy.
ATCvet kodas: QI09AB13.

Inaktyvinta bakteriné vakcina, kurioje yra 2940 padermés Mycoplasma hyopneumoniae sveiky lasteliy
koncentrato. Sis antigenas sujungtas su skystojo parafino adjuvantu ir Escherichia coli J5 LPS sudaro
salygas prailgintam imuniteto stimuliavimui. Vakcina kiauléms skatina aktyvaus imuniteto susidaryma
Mycoplasma hyopneumoniae.

Eksperimentinémis salygomis M. hyopneumoniae kolonizacijos sumazéjimas nustatytas 44—50 dieny
po vakcinavimo.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Skystasis lengvas parafinas,
sorbitano trioleatas,
polisorbatas 80,
Escherichia coli J5 LPS,
tiomeralis,

natrio chloridas,

kalio chloridas,

dinatrio fosfatas dihidratas,
kalio-divandenilio fosfatas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus Circovac.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 15 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Mazo tankio polietileno buteliukai po 50, 100, 200 ar 250 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninéje dézutéje.

Pakuociy dydziai:
1 x50 ml (1 x 25 dozés)
1 x 100 ml (1 x 50 doziy)



1 x 200 ml (1 x 100 doziy) 200 ml buteliuke
1 x 200 ml (1 x 100 doziy) 250 ml buteliuke
1 x250 ml (1 x 125 dozés)

5x 50 ml (5 x 25 dozés)

5 x 100 ml (5 x 50 doziy)

5 x 200 ml (5 x 100 doziy) 200 ml buteliuke
5 x 200 ml (5 x 100 doziy) 250 ml buteliuke
5x 250 ml (5 x 125 doziy)

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky

naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IA)

LT/2/15/2289/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015-04-23

Perregistravimo data 2020-08-17

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-12-20

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 1 x 50, 1 x 100, 1 x 200 / 200, 1 x 200 /250, 1 x 250, 5 x 50,5 x 100, 5 x 200 /200,
5x200/250,5 x 250 ml
100, 200 arba 250 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hyogen, injekciné emulsija kiauléms

[2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 dozgje (2 ml) yra:

inaktyvinty 2940 padermés Mycoplasma hyopneumoniae maziausiai 5,5 ELISA vieneto,
aliejinio adjuvanto,

tiomersalio 50 pg.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

[4. PAKUOTES DYDIS

50 ml (25 dozés)

100 ml (50 doziy)

200 ml (100 doziy) 200 ml buteliuke

200 ml (100 doziy) 250 ml buteliuke

250 ml (125 dozés)

5 x 50 ml (5 x 25 dozés)

5 x 100 ml (5 x 50 doziy)

5 x 200 ml (5 x 100 doziy) 200 ml buteliuke
5 x 200 ml (5 x 100 doziy) 250 ml buteliuke
5x 250 ml (5 x 125 dozés)

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Penimos kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumentis.
Prie$ naudojant perskaityti informacinj lapel;.



8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 val.

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballasticre
33500 Libourne
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2289/001 (1 x 50 ml, 5 x 50 ml)

LT/2/15/2289/002 (1 x 100 ml, 5 x 100 ml)
LT/2/15/2289/003 (1 x 250 ml, 5 x 250 ml)
LT/2/15/2289/004 (1 x 200 ml, 5 x 200 ml)




| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hyogen, injekciné emulsija kiauléms

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

2940 padermés Mycoplasma hyopneumoniae 5,5 ELISA vieneto/dozéje.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1m.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 val.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Hyogen, injekciné emulsija kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidimg
Ceva-Phylaxia Co Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5

VENGRIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hyogen, injekciné emulsija kiauléms

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:
veikliosios medziagos:

inaktyvinty 2940 padermés Mycoplasma hyopneumoniae maziausiai 5,5 EV*;
adjuvanty:

skystojo lengvo parafino 187 pl,

Escherichia coli J5 LPS daugiausia 38000 endotoksiny
vienety;

Pagalbinés (-iu) medZiagos (-u):
tiomersalio 50 pg.

* Vidutinis antiktiny titras, iSreikStas Mycoplasma hyopneumoniae ELISA vienetais, gautais praéjus
28 dienoms po triusiy imunizacijos puse dozés vakcinos, skirtos kiauléms (1 ml).

Balksva, homogeniné emulsija.

4. INDIKACIJA (-OS)
Penimoms kiauléms nuo 3 sav. amziaus aktyviai imunizuoti norint sumazinti Mycoplasma
hyopneumoniae sukeltus plau¢iy pazeidimus.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 26 sav. po vakcinavimo.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vakcinacijos dieng daznai pasireiskia laikinas apie 1,3 °C kiino temperatiiros padidé¢jimas. Pavienéms
kiauléms kiino temperatiira gali pakilti 2 °C, taiau visais atvejais kiino temperatiira normalizuojasi
kitg diena.

Labai daznai gali atsirasti vietiné reakcija injekcijos vietoje, pasireiSkianti iki 5 cm dydzio patinimu,
kuris i§lieka iki 3 d. Sios reakcijos yra trumpalaikés ir nereikalauja papildomo gydymo.

Nedaznai iskart po vakcinavimo gali atsirasti lengvos, panasios j padidéjusio jautrumo, reakcijos,
pasireiskiancios praeinanciais klinikiniais simptomais, tokiais kaip vémimas.

Labai retai poregistracinio stebéjimo metu buvo nustatytos sunkios anafilaktinio tipo reakcijos (Sokas,
guléjimas), kurios gali biiti mirtinos. Sias reakcijas reikia skubiai gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

-labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

-dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

-nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i 1 000 gydyty gyviiny),

-reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

-labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Penimos kiaulés.

8. DOZES,NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti j raumenis. Vakcing kiauléms $virksti kaklo Sone. Vieng 2 ml vakcinos doze reikia §virksti
parSeliams nuo 3 sav. amziaus.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant gerai suplakti.
Vakcinuojant naudoti sterily Svirksta ir adata, laikytis aseptiniy salygy.

Naudojant Hyogen sumaisyta su Circovac:

ParSeliams nuo 3 sav. amziaus:

Hyogen Circovac
100 doziy (200 ml vakcinos) 250 ml 100 doziy parseliams (50 ml atskiestos
buteliuke suspensijos + emulsijos)

Vakcinavimo jranga turi biiti naudojama aseptinémis salygomis ir pagal vakcinavimo jrangos
gamintojo instrukcijas.

1-3 zingsniai. Reikia paruosti Circovac (C) antigeno suspensijos flakong reikia smarkiai pakratant ir jo
turinj susvirks¢iant j emulsijos flakona su adjuvantu.

4-6 zingsniai. SumaiSyti 200 ml Hyogen (H) ir 50 ml Circovac ir §velniai pakratyti, kol susidarys
homogeniska balta emulsija.

7 zingsnis. Svirksti vieng 2,5 ml misinio doze j raumenis, kaklo Sone.

Visg vakcinos misinj sunaudoti nedelsiant po sumaiSymo.
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o | @ 2.5ml

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2—-8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko ir
kartoninés dézutés po ,,EXP*.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 10 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyvinams
Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.

Néra pakankamai duomeny, kad atmesti motininiy antikiiny nuo Mycoplasma hyopneumoniae saveika
su vakcina. Zinoma sgveika su motininiais antikinais ir tai reikéty jvertinti. Rekomenduojama
parseliy, turinciy likutinius MA nuo Mycoplasma hyopneumoniae, vakcinavima pavélinti iki 3 sav.
amziaus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviunams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Naudotojui
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Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsigvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sanarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui
Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj Sio

veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.

Vaikingumas ir laktacija
Netaikytina.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Turimi saugumo ir veiksmingumo duomenys rodo, kad §i vakcina gali biiti maiSoma su Circovac ir
$virks¢iama parSeliams kaip viena injekcija. Vakcinuoti tik parSelius nuo 3 sav. amziaus.

Pries naudojant sumaisytas, reikéty perskaityti Circovac veterinarinio vaisto aprasa.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo sumaisius su Circovac.
Imuniteto trukmé: 23 sav., sumai$ius su Circovac.

Kai maiSoma su Circovac, po naudojimo labai daznai gali pasireiksti nesunkios ir laikinos vietinés
reakcijos, dazniausiai patinimas (0,5 cm — 5 cm), nedidelis skausmas ir paraudimas, bei, kai kuriais
atvejais, edema. Sios reakcijos praeina savaime per daugiausia 4 d. Vakcinavimo dieng labai daznai
gali pasireiksti laikinas mieguistumas, kuris praeina savaime per vieng dieng. Kai kuriems individams
daznai gali pasireiksti rektinés temperatiiros pakilimas iki 2,5 °C, kuris trunka maziau nei 24 val. Sios
nepalankios reakcijos buvo stebimos klinikiniy tyrimy metu.

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i$skyrus sumaisius su Circovac. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai

Kadangi vakcina yra inaktyvinta, tyrimy dél saugumo perdozavus nereikia.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus Circovac.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-12-20
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15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Imunologinés savybés

Inaktyvinta bakterin¢ vakcina, kurioje yra 2940 padermés Mycoplasma hyopneumoniae sveiky lasteliy
koncentrato. Sis antigenas sujungtas su skystojo parafino adjuvantu ir Escherichia coli J5 LPS sudaro
salygas prailgintam imuniteto stimuliavimui. Vakcina kiauléms skatina aktyvaus imuniteto susidaryma
Mycoplasma hyopneumoniae.

Eksperimentinémis salygomis M. hyopneumoniae kolonizacijos sumaz¢jimas nustatytas 44—50 dieny
po vakcinavimo.

Polietileniniai buteliukai po 50, 100, 200 ir 250 ml.

Pakuociy dydziai:

1 x 50 ml (1 x 25 dozés)

1 x 100 ml (1 x 50 doziy)

1 x 200 ml (1 x 100 doziy) 200 ml buteliuke
1 x 200 ml (1 x 100 doziy) 250 ml buteliuke
1 x250 ml (1 x 125 dozés)

5x 50 ml (5 x 25 dozés)

5 x 100 ml (5 x 50 doziy)

5 x 200 ml (5 x 100 doziy) 200 ml buteliuke
5 x 200 ml (5 x 100 doziy) 250 ml buteliuke
5x 250 ml (5 x 125 doziy)

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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