PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hyogen
injek¢éni emulze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 2ml davka obsahuje:
Léciva latka:

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, 2940 kmen: min. 5,5 EU*

Adjuvans:

Lehky tekuty parafin 187 ul

Escherichia coli J5 LPS max. 38 000 jednotek endotoxinu
Pomocné liatky:

Thiomersal 50 ug

* Pramérny titr protilatek - vyjadteny v M. hyopneumoniae ELISA jednotkéch - ziskany 28 dni
po imunizaci kralik® polovi¢ni davkou vakciny pro prasata (1 ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.
Krémové bila homogenni emulze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata pro vykrm

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci prasat pro vykrm od 3 tydnt véku za Gcelem snizeni vyskytu a zavaznosti plicnich
1ézi zptsobenych infekci Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 26 tydni po vakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdravé zvifata.

Dostupné udaje nejsou dostatecné k vylouceni interakce matetfskych protilatek proti Mycoplasma
hyopneumoniae po prijeti vakciny. Interakce s matefskymi protilatkami jsou znamé a je tfeba je brat

v tvahu. Doporucuje se, aby selata se zbytkovou hladinou MDA proti Mycoplasma hyopneumoniae ve
veku 3 tydnti byla vakcinovana v pozdéjSim veku.

4.5  Zvlastni bezpec¢nostni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni bezpe€nostni opatieni pro pouziti u zvifat




Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim
V ptipadé nahodného samo podani, vyhledejte ihned 1€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym ptipravkem muize zptsobit silné bolesti a otok, zvlast¢ po injekénim podani
do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla l¢karska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho lé¢ivého piipravku, vyhledejte lékatskou pomoc,
1 kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat'te se na lékate znovu.

Pro l¢kare:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pifipravku mtize vyvolat intenzivni otok, ktery mutize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Je nutnd odbornd a RYCHLA chirurgickd péce
a muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

V den vakcinace je velmi Casté ptechodné zvySeni télesné teploty piiblizné o 1,3 °C. U né&kterych
prasat se mtize teplota zvysit o 2,0 °C, vzdy se vSak vrati do normalu do dalsiho dne.

Lokalni reakce v misté vpichu injekce ve forme otoku o priméru az 5 cm mohou byt velmi cCasté,
coz muze trvat po dobu tii dnd. Tyto reakce jsou prechodné povahy a nepotiebuji dalsi 1é¢bu.
Okamzit¢é mimé reakce podobné precitlivélosti se mohou vyskytnout neobvykle po vakcinaci,
coz muze mit za nasledek ptechodné klinické ptiznaky, jako je zvraceni.

Zéavazné reakce anafylaktického typu (Sok, ulehnuti), které mohou byt fatalni, byly velmi vzacné
zaznamenany ve farmakovigilanénich hlasenich. Tyto reakce vyzaduji rychlé provedeni
symptomatické 1éCby.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Dostupné tidaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit s vakcinou Circovac a
podavat selatim v jednom misté aplikace. Vakcinovat selata od 3 tydnd veku.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci pti smichani s vakcinou Circovac
Trvani imunity: 23 tydnil pfi smichani s vakcinou Circovac.

V ptipadé smichani s vakcinou Circovac se po podani mohou velmi ¢asto objevit slabé a piechodné
mistni reakce, zejména zdufeni (0,5 cm - 5 cm), mirna bolest, zarudnuti a v nékterych ptipadech i otok.
Tyto reakce samovolné vymizi maximalné do 4 dnt. V den vakcinace se velmi ¢asto muze objevit
prechodnd letargie, ktera samovolné¢ vymizi do jednoho dne. Obvykle muize dojit ke zvySeni



individualni rektalni teploty az o 2,5 °C, které trva méné nez 24 hodin. VySe uvedené nezadouci
ucinky byly pozorovany v klinickych studiich.

Pied smichanim si piectéte piibalovou informaci k vakciné Circovac.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, krom¢ smichani s vakcinou Circovac. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1éCivém piipravku musi byt provedeno na
zakladé€ zvazeni jednotlivych piipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pred pouzitim dobte protiepat.
Pouzit sterilni jehly a stiikacky, aplikovat za aseptickych podminek.

Pouziti vakciny Hyogen samostatné:
Intramuskuléarni podani.

Prasata se vakcinuji na bo¢ni strané krku.
Podavat jednu davku 2 ml vakciny na zvife ve véku od 3 tydnu.

Smisené pouziti vakcin Hyogen a Circovac

Smisené pouziti je omezeno na 100 davek (200 ml) pfipravku Hyogen a na 100 davek (50 ml
rekonstituované vakciny) Circovac.

Selata od 3 tydni véku:

Hyogen Circovac
100 davek (200 ml vakciny) v 250 ml 100 davek pro selata (50 ml
lahvicce rekonstituované suspenze + emulze)

Aplikovat vakcinu za aseptickych podminek a v souladu s pokyny k zafizeni poskytnutymi vyrobcem.
Ptipravit Circovac diiraznym protiepanim lahvicky suspenze antigenu a vstiiknutim jejiho obsahu do
lahvi¢ky s emulzi obsahujici adjuvans.

Smichat 200 ml Hyogen a 50 ml Circovac a jemné protiepat, dokud neziskate homogenni bilou
emulzi.

Podavat jednu davku 2,5 ml vakciny intramuskularné, na bo¢ni strané krku.

Celou smés vakcin spotiebovat ihned po smichani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem k tomu, Ze vakcina je inaktivovana, nejsou pozadovany studie bezpe¢nosti
po predavkovani.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhit.
5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: prase / inaktivované bakterialni vakciny / mycoplasma



ATC vet. kod : QI09AB13

Inaktivovana bakterialni vakcina, obsahujici celobunécny koncentrat Mycoplasma hyopneumoniae,
kmen 2940. Tento antigen je zaclenén do adjuvans, slozeného z kombinace lehkého tekutého parafinu
a nebunécné Escherichia coli J5 LPS, scilem poskytnout stimulaci imunity. Pfipravek stimuluje
u prasat rozvoj aktivni imunity proti Mycoplasma hyopneumoniae.

V experimentalnich podminkach byla prokazana redukce kolonizace M. hyopneumoniae 44. az 50. den
po ockovani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lehky tekuty parafin

Sorbitan trioleat

Polysorbat 80

Escherichia coli J5 LPS

Thiomersal

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma piipravku Circovac.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 15 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyetylénova lahvicka s nizkou denzitou o objemu 50, 100, 200 nebo 250 ml uzaviena pryzovou
zatkou a hlinikovym uzavérem v kartonové krabicce.
1x50 ml (1x25 davek)

1x100 ml (1x50 davek)

1x200 ml (1x100 davek) v 200 ml lahvicce

1x200 ml (1x100 davek) v 250 ml lahvicce

1x250 ml (1x125 davek)

5x50 ml (5x25 davek)

5x100 ml (5x50 davek)

5x200 ml (5x100 davek) v 200 ml lahvicce

5x200 ml (5x100 davek) v 250 ml lahvicce

5x250 ml (5x125 davek)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.

Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov

Slovenska republika

8. REGISTRACNI CiSLO (A)

97/052/15-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 29. 4. 2015
Datum posledniho prodlouzeni: 24. 3. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Rijen 2021

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



