ULOTKA INFORMACYJNA
Hyogen emulsja do wstrzykiwan dla swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapeszt Szallas u. 5

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hyogen emulsja do wstrzykiwan dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka (2 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Inaktywowana

Mycoplasma hyopneumoniae szczep 2940: min. 5,5 EU*

Adiuwanty:

Parafina ciekla lekka 187 ul

Escherichia coli J5 LPS 1184-38000 jednostek endotoksyny
Substancja pomocnicza:

Tiomersal 50 pug

*Srednie miano przeciwcial — podane w jednostkach ELISA M. hyopneumoniae — po 28 dniach od
immunizacji krolikow polowa dawki szczepionki podawanej $wini (1 ml).

Biatawa, homogenna emulsja.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodparniania tucznikdw powyzej 3 tygodnia zycia w celu redukcji wystgpowania i
nasilenia zmian w plucach powodowanych przez zakazenia Mycoplasma hyopneumoniae.
Rozwiniecie sie odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornoéci: 26 tygodni po szczepieniu.

5: PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W dniu szczepienia bardzo czgsto dochodzi do przemijajacego wzrostu temperatury ciala srednio o

1,3°C. U poszczegdlnych osobnikéw wzrost ten moze osiagna¢ nawet 2°C, jednakze we wszystkich
przypadkach temperatura ciala wraca do normy nastgpnego dnia.
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Bardzo czesto w miejscu podania wystapi¢ moze reakcja miejscowa w postaci obrzeku o Srednicy do 5
cm, utrzymujacego sie do trzech dni. Reakcje te sa przemijajace i nie wymagaja dalszego leczenia.
Niezbyt czesto moga wystgpowaé po szczepieniu natychmiastowe, tagodne reakcje podobne do
nadwrazliwosci, powodujace przemijajace objawy kliniczne takie jak wymioty. Te objawy kliniczne
zwykle zanikaja bez koniecznosci leczenia.

Czestotliwosé wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizZsza reguia:

- bardzo czesto (wiccej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie domie$niowe. Swinie nalezy szczepi¢ z boku szyi. Poda¢ jedna dawke (2 ml) od 3 tygodnia
zycia.

Dostepne dane sa niewystarczajace by wykluczy¢ interakcje przeciwciat matczynych z pobierang
szczepionka. Interakcje z przeciweiatami matczynymi sa znane i nalezy je bra¢ pod uwage. Zaleca sig
opdznienie szczepienia u prosiat posiadajacych MDA w wieku 3 tygodni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed podaniem dobrze wstrzasnac.
Uzywad sterylnych igiel i strzykawek, przestrzega¢ zasad aseptyki.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 10 godzin.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepié tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigeie moze
powodowaé znaczna bolesno$é oraz obrzek, szezegdlnie w przypadku wstrzyknigeia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku omytkowego wstrzyknigceia niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostata
niewielka ilosé produktu, nalezy zabra¢ ze soba ulotke informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuje sig
dhuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowaé znaczna bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienna a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacjg miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szezepionki 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 (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Poniewaz szczepionka jest inaktywowana, badania dotyczace bezpieczenstwa produktu w przypadku
przedawkowania nie sa wymagane.

Niezgodnosci farmaceutyezne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

MM/RRRR
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15. INNE INFORMACJE

Wiasciwosci immunologiczne:
Inaktywowana szczepionka bakteryjna, zawierajaca koncentrat z catych komoérek Mycoplasma

hyopneumoniae szczep 2940. W celu stymulacji odpornosci, antygen ten jest wlaczony w adiuwant,
oparty na kombinacji parafiny cieklej lekkiej i Escherichia coli J5 LPS bez komérek. Produkt
stymuluje rozwdj czynnej odpornoéei u $win przeciw Mycoplasma hyopneumoniae.

W warunkach doswiadczalnych wykazano, iz redukcja kolonizacji przez M. hyopneumoniae
utrzymywata sig 44-50 dni po szczepieniu.

Wielkosci opakowan:

50, 100 lub 250 ml w polietylenowej butelce. 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 ml
lub 5 x 250 ml w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowad si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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