A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Hyogen emulzids injekcio sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (2 ml) tartalmaz:

Hatéanyag:

Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae 2940 torzs: legalabb 5,5 EU*

Adjuvans:

Ko6nnyi folyékony paraffin 187 ul

Escherichia coli J5 LPS legfeljebb 38000 endotoxin egység
Segédanyagok:

Tiomerzal 50 ug

* A vakcina fél adagjaval (1 ml) immunizalt nyulakon az oltas utdn 28 nappal meghatarozott ellenanyag-titer atlaga
- M. hyopneumoniae ELISA egységben (EU) kifejezve.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Emulzios injekcid.

Tortfehér szinii, homogén emulzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés (hizosertés).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hizosertések aktiv immunizalasara haromhetes kortol a Mycoplasma hyopneumoniae fert6zéssel Osszefiiggd
tiidoelvaltozasok eléfordulasanak és stilyossaganak csokkentése céljabol.

Immunitas kezdete: a vakcindzas utan 3 héttel.
Immunitéstartossag: a vakcinazas utan 26 hét.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkoz6an

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A rendelkezésre allo adatok nem elegenddek a Mycoplasma hyopneumoniae elleni maternalis ellenanyagok (MDA)
¢és a vakcinazas kozotti kolesonhatas kizarasahoz. A maternalis ellenanyagokkal valo kolesonhatas ismert, €s ezt

figyelembe kell venni az alkalmazaskor. A Mycoplasma hyopneumoniae elleni maradék MDA-val rendelkez6
malacok esetében javasolt a vakcinazas elhalasztasa haromhetes korig.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

A felhasznalo figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/Oninjekcidozas révén a
szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas iziiletet vagy ujjat érint,
és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is bekovetkezhet. Ha
befecskendezés ttjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a beadast végzo személy
szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten
orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 oraval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe jutva, a
készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfokll duzzanatot okozhat, amely akar isémias nekrozishoz, s6t az
érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszer(i sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség
lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara €s atdblitésére, kiilonosen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

Nagyon gyakran atmeneti testhomérséklet-emelkedés tapasztalhatd a vakcinazas napjan. Ez atlagosan 1,3°C, egyes
egyedekben 2°C is lehet, de masnapra minden esetben normalizalodik az allatok testhdmérséklete.

Az injekcid beadasanak helyén nagyon gyakran helyi reakcio, akar 5 cm atmérdjii duzzanat alakul ki, ami harom
napig fennmaradhat. Ezek a reakciok atmeneti jellegliek, kezelés nélkiil megsziinnek.

Nem gyakori mellékhatasként kozvetleniil az injekcid beadasat kdvetden talérzékenységi reakcionak tling,
atmeneti, enyhe klinikai tiinetek, példaul hanyas, jelentkezhetnek. Ezek a klinikai tiinetek kezelés nélkiil
megsziinnek.

A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok soran, nagyon ritkan stlyos anafilaxiaszerii reakciokrol (sokk,
elfekvés) szamoltak be, amelyek elhullashoz is vezethetnek. Az ilyen reakcidk azonnali tiineti kezelést igényelnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio idején torténo alkalmazas

Nem értelmezhetd.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina keverhetd és a
malacokban egyiitt (egy beadasi helyen) alkalmazhatd a Circovac készitménnyel. A malacok harom hetes kort6l

vakcinazhatok.

Az immunitas kezdete: 3 hét a vakcinazas utan, ha Circovac-kal kevert a vakcina.
Az immunitastartossag: 23 hét, ha Circovac-kal kevert a vakcina.



Nagyon gyakran enyhe és atmeneti helyi reakciok Iéphetnek fel a Circovac-kal kevert vakcina alkalmazasa utan,
foként duzzanat (0,5 cm - 5 c¢cm), enyhe fajdalom és borpir, valamint egyes esetekben 6déma. Ezek a reakciok
spontan, tobbnyire 4 napon beliil megsziinnek. Nagyon gyakran, a vakcinazas napjan atmeneti letargia eléfordulhat,
amely egy napon beliil spontan megsziinik. Eléfordulhat az egyedi rektalis homérseklet akar 2,5°C-os emelkedése
is, amely altalaban kevesebb, mint 24 oran at tart. A fenti mellékhatasokat klinikai vizsgalatok soran figyelték meg.
A kevert alkalmazas el6tt olvassa el a Circovac hasznalati utasitasat.

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel térténd egyidejii alkalmazasanak
hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan, kivéve a Circovac-kal kevert alkalmazast. A vakcina hasznalata
el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fiiggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni.
Steril tiit és fecskend6t kell hasznalni, betartva az aszeptikus vakcinazas feltételeit.

Amikor 6nmagaban alkalmazzik a Hyogen-t:

Intramuszkularis alkalmazasra.
Allatonként 2 ml egyszeri adag a nyaktdjékon beoltva, haromhetes kortol.

Amikor Circovac-kal keverve alkalmazzak a Hyogen-t:

A kevert alkalmazas a Hyogen 100 adagos (200 ml) kiszerelésére és a Circovac 100 adagos kiszerelésére (50 ml
bekevert vakcina) korlatozodik.

Malacok 3 hetes kortol:

Hyogen Circovac
100 adag (200 ml vakcina) 250 ml-es | 100 adag malacoknak (50 ml bekevert
tartalyban szuszpenzid + emulzid)

A vakcinazashoz hasznaland6 eszkozoket aszeptikus koriilmények kozott és az eszkoz gyartdja altal biztositott
hasznalati itmutatonak megfelelden kell alkalmazni.

A Circovac elokészitése: erdteljesen fel kell razni az antigén-szuszpenziot tartalmazo iiveget €s annak tartalmat be
kell fecskendezni az adjuvanst tartalmazo emulzi6 tartalyaba.

Az 50 ml Circovac vakcinat hozza kell adni a 200 ml Hyogen vakcinahoz, és finom razogatas mellett addig kell
keverni, amig egy homogén, fehér szinli emulziét kapunk.

A vakcina-keverék egy (2,5 ml-es) adagjat intramuszkularis injekcioként kell beadni a nyak oldalan.

Az 6sszekeverés utan a vakcinakeverék teljes mennyisége azonnal felhasznalando.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Inaktivalt vakcinak esetében nem eldirt a tiladagolas melletti artalmatlansag vizsgalata.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpids csoport: Sertes / inaktivalt baktériumvakcina / mycoplasma.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI09AB13

Inaktivalt baktériumvakcina, a Mycoplasma hyopneumoniae 2940’ torzs teljessejt-koncentratumat tartalmazza. Az
immunhatas segitése érdekében az antigént egy - konnyt, folyékony paraffin és sejtmentes Escherichia coli J5 LPS
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(lipopoliszacharid) kombinécidjat tartalmazd - adjuvansba keverik be. A készitmény a Mycoplasma
hyopneumoniae ellen aktiv immunitast valt ki sertésben.

Kisérleti koriilmények kozott a vakcinazast kovetd 44-50 napig bizonyitottak, hogy csokkent a M. hyopneumoniae
kolonizaciodja a 1égutakban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Konnyt folyékony paraffin,
Szorbitan-trioleat
Poliszorbat 80

Escherichia coli J5 LPS
Tiomerzal

Natrium-klorid
Kalium-klorid
Dinatrium-hidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Injekcidhoz valo viz

6.2 Fé6bb inkompatibilitasok
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Circovac vakcinaval.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 15 honap.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 10 6ran belil.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2°C - 8°C) taroland¢ és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

50 ml-, 100 ml-, 200 ml- vagy 250 ml-es miianyag (LDPE) flakon gumidugéval és aluminium-kupakkal lezarva,
kartondobozban.

Kiszerelési egységek:

1 x 50 ml (1 x 25 adag),

1 x 100 ml (1 x 50 adag),

1 x 200 ml (1 x 100 adag) 200 ml-es flakonban,
1 x 200 ml (1 x 100 adag) 250 ml-es flakonban,
1 x250 ml (1 x 125 adag),

5x 50 ml (5 x 25 adag),

5x 100 ml (5 x 50 adag),

5x 200 ml (5 x 100 adag) 200 ml-es flakonban,
5x 200 ml (5 x 100 adag) 250 ml-es flakonban,
5x 250 ml (5 x 125 adag).

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabol sziarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3651/1/15 NEBIH ATI (50 ml)

3651/2/15 NEBIH ATI (100 ml)

3651/3/15 NEBIH ATI (250 ml)
3651/4/15 NEBIH ATI (200 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2015. majus 29.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2020. majus 8.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2021. november 3.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.
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