HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Hyogen emulzids injekcio

2. Osszetétel

Adagonként (2 ml) tartalmaz:
Hatdéanyag:
Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae 2940 torzs : legalabb 328 ELISA egység

Adjuvans:

Konnyt folyékony paraffin 187 ul

Escherichia coli J5 LPS legalabb 594 - legfeljebb 38000 endotoxin egység
Segédanyagok:

Tiomerzal 30,6 — 58,5 pg

Tortfehér szinli, homogén emulzid.

3. Célallat fajok

Sertés (hizdsertés).

4. Terapias javallatok

Hizésertések aktiv immunizalasara haromhetes kortol, a Mycoplasma hyopneumoniae fert6zéssel 6sszefiiggd
tiildoelvaltozasok eldfordulasanak és sulyossaganak csokkentése céljabol.

Az immunitas kezdete: a vakcinazas utan 3 héttel.

Immunitastartossag: a vakcinazas utan 26 hét.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcindzhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A rendelkezésre 4116 adatok nem elegendéek a Mycoplasma hyopneumoniae elleni maternalis ellenanyagok
(MDA) és a vakcinazas kozotti kdlesonhatas kizarasahoz. A maternalis ellenanyagokkal vald kolcsonhatas
ismert, és ezt figyelembe kell venni az alkalmazaskor. A Mycoplasma hyopneumoniae elleni maradék MDA -
val rendelkez6 malacok esetében javasolt a vakcinazas elhalasztasa haromhetes korig.

Vembhesség és laktacio:

Nem értelmezhetd.
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Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

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

A felhasznal¢ figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/6ninjekciozas 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 utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon kis 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 o6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe jutva,
az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely akar
isémias nekrozishoz, sét az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerii sebészi ellatast
igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mieldbbi feltirasara és atoblitésére, kiillondsen, ha
ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

Gyogyszerkolesonhatés és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina keverhetd
¢s a malacokban egyiitt (egy beadasi helyen) alkalmazhat6é a Circovac készitménnyel. A malacok harom
hetes kortdl vakcinazhatok.

A kevert alkalmazas el6tt olvassa el a Circovac hasznalati utasitasat.

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 1éphetnek fel a Circovac-kal kevert vakcina alkalmazasa
utan, foként duzzanat (0,5 cm - 5 cm), enyhe fajdalom és borpir, valamint egyes esetekben 6déma. Ezek a
reakciok spontan, tobbnyire 4 napon beliill megsziinnek. Nagyon gyakran, a vakcindzas napjan atmeneti
letargia el6fordulhat, amely egy-két napon beliil spontan megsziinik. El6fordulhat az egyedi rektalis
hémérseklet akar 2,5°C-os emelkedése is, amely altalaban kevesebb, mint 24 o6ran at tart. A fenti
mellékhatasokat klinikai vizsgalatok soran figyelték meg.

A kevert alkalmazas el6tt olvassa el a Circovac hasznalati utasitasat.

Nem all rendelkezésre informacid6 a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a Circovac-kal kevert alkalmazast.
A vakcina hasznalata eldtt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol
fiiggben sziikséges eldonteni.

Tuladagolas:
Inaktivalt vakcinakra nem eléirt a tiladagolas melletti artalmatlansag vizsgalata.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Circovac vakcinaval.




7. Mellékhatasok

Sertés (hizdsertés)

Nagyon gyakori Megemelkedett testhdmérséklet!

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén?

jelentkezik):

Nem gyakori Tulérzékenységi reakcié®
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaxias sokk*

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-
nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

1Testhémérséklet emelkedés a vakcinazas napjan (ez atlagosan 1,3°C, egyes egyedekben 2°C is lehet), ami
egy napon beliil normalizalodik.

2Az injekcié beadasanak helyén akar 5 cm 4atmér6jli duzzanat, ami harom napig fennmaradhat. Ezek a
reakciok kezelés nélkiil megsziinnek.

3K 6zvetleniil az injekci6 beadasat kdvetden tilérzékenységi reakcidoknak tiind enyhe klinikai tiinetek, példaul
hanyas, jelentkezhetnek.

“Sulyos anafilaxiaszer(i reakciok (sokk, elfekvés), amelyek elhullashoz is vezethetnek. Az ilyen reakciok
azonnali tiineti kezelést igényelnek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati
utasitds végén talalhaté elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja
Intramuszkularis alkalmazasra.

Allatonként egyszeri 2 ml-es adag a nyaktajékon beoltva, haromhetes kortol.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

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

Amikor Circovac-kal keverve alkalmazzak a Hyogen-t:

Malacok 3 hetes kortol:

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



https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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A vakcinazashoz hasznaland6 eszkdzoket aszeptikus koriilmények kozott €s az eszkoz gyartoja altal
biztositott hasznalati itmutatonak megfeleléen kell alkalmazni.

1.-3. 1épés: A Circovac (C) eldkészitéséhez erdteljesen fel kell razni az antigén-szuszpenzidt tartalmazd
liveget és annak tartalmat be kell fecskendezni az adjuvanst tartalmazé emulzi6 tartalyaba.

4.-6. 1épés: Az 50 ml Circovac vakcinat hozza kell adni a 200 ml Hyogen vakcinahoz (H), és finom razogatas
mellett addig kell keverni, amig egy homogén, fehér szinli emulziot kapunk.

7. 1épés: A vakcina-keverék egy (2,5 ml-es) adagjat intramuszkularis injekcidoként kell beadni a nyak oldalan.
Az 6sszekeverés utan a vakcinakeverék teljes mennyisége azonnal felhasznalando.

o (2] © o
(5 (6 Q 2.5ml

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hiitve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon (Exp) beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan felhasznalhatd: 10 éran beliil.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa
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Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3651/1/24 NEBIH ATI (50 ml)

3651/2/24 NEBIH ATI (100 ml)

3651/3/24 NEBIH ATI (200 ml)

3651/4/24 NEBIH ATI (200 ml, 250 ml-es flakonban)
3651/5/24 NEBIH ATI (250 ml)

3651/6/24 NEBIH ATI (5 x 50 ml)

3651/7/24 NEBIH ATI (5 x 100 ml)

3651/8/24 NEBIH ATI (5 x 200 ml)

3651/9/24 NEBIH ATI (5 x 200 ml, 250 ml-es flakonban)
3651/10/24 NEBIH ATI (5 x 250 ml)

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

Kiszerelési egységek:

1 x50 ml (1 x 25 adag),

1x 100 ml (1x 50 adag),

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

5 x 50 ml (5 x 25 adag),

5 x 100 ml (5 x 50 adag),

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

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. jinius 6.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Ceva-Phylaxia Zrt., 1107 Budapest, Szallas u. 5.; Magyarorszag

Tel.: 00800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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