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Porcilis M Hyo ID ONCE
I

injektionsvaeske, emulsion, til svin

1. Veterinzerlaegemidlets navn
Porcilis M Hyo ID ONCE, injektionsveeske, emulsion, til svin

2. Sammenseetning
Hver dosis af 0,2 ml indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret Mycoplasma hyopneumoniae, stamme 11: = 6,5 log, Ab titer®

* Gennemsnitlig antistoftiter (Ab) opnéet efter inokulation i mus med en 1/1000 dosis il
svin.

Adjuvanser:

Tynd paraffinolie: 34,6 mg

dl-o-tocopherylacetat: 2,5 mg

Hvid til naesten hvid emulsion med cremet udseende efter omrystning.

3. Dyrearter
Til svin.

4. Indikationer
Til aktivimmunisering af svin for at begreense lungelasioner samt fald i daglig tilveekst i
labet af opvaekstperioden som skyldes infektion med Mycoplasma hyopneumoniae.

Indtreeden af immuniteten: 3 uger efter vaccination.
Varighed af immuniteten: 22 uger efter vaccination.

5. Kontraindikationer
Ingen.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Vacciner kun raske dyr.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinarleegemiddel indeholder mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan
medfare alvorlige smerter og heevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i
sjeeldne tilfeelde medfare tab af den pageeldende finger, hvis den ikke behandles
omgéende.

Hvis du utilsigtet injiceres med dette veterinarlaegemiddel, skal du sage omgaende
laegehjzelp, ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille mengde, og tage
indleegssedlen med. Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter l&egeundersggelsen, skal
du sege leegehjelp igen.

Til legen:

Dette veterinarleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma
injicerede maengder, kan utilsigtet injektion af veterinaerleegemidlet medfare kraftige
haevelser, der eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger.
Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsté behov for tidlig incision
og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerblgddele eller
-sener.

Serlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning i svin fra 3-ugers alderen, som viser,
at denne vaccine kan gives pa samme dag, men ikke blandet med Porcilis PRRS Vet.
(intradermal administration) og/eller ikke blandet med Porcilis PCV ID eller med Porcilis
PCV ID blandet med Porcilis Lawsonia ID Vet., forudsat, at applikationsstederne for
vaccinerne er adskilt med mindst 3 cm.

Bivirkninger er beskrevet i afsnit 7 med undtagelse haevelse pé applikationsstedet, hvor
en maksimal starrelse pa op til 6 cm kan forekomme hos enkelte svin. Hevelsen pa
applikationsstedet kan vare i op til 8 uger og er meget almindeligt ledsaget af redme og
skorpedannelse. | det tilfeelde at skorpen gnubbes af, er det almindeligt, at der sker
mindre beskadigelser af huden.

Produktinformationerne for Porcilis PCV ID, Porcilis Lawsonia ID Vet. og Porcilis PRRS
Vet. bar konsulteres fgr administration.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug
med andre veterinaerlaegemidler end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning
om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet veterinaerleegemiddel
til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:

Der er efter administration af dobbelt dosis ikke set andre bivirkningsreaktioner end dem
naevnt under afsnittet om bivirkninger. Imidlertid kan disse reaktioner veere mere udtalte.
En forbigdende stigning i temperaturen pa gennemsnitlig 1 °C kan forekomme. Haevelse
pa applikationsstedet med en maksimal diameter pa 7 cm kan forekomme. Haevelsen pa
applikationsstedet forsvinder fuldsteendigt inden for cirka 9 uger efter vaccination.
Vaesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterineerleegemidler, undtagen dem, der er naevnt i afsnittet
ovenfor.

1. Bivirkninger

Svin:

Meget almindelig Forhgjet temperatur 0.

(>1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Heevelse pa applikationsstedet @.
Ikke almindelig Leeggen sig ned, utilpashed.

(1 il 10 dyr ud af 1000 behandlede dyr):

" En forbigdende forhgjelse af temperaturen (gennemsnitlig 0,7 °C, hos enkelte svin pa op til 2 °C) er
meget almindeligt forekommende pa vaccinationsdagen. Dyrene vender tilbage til normaltilstand igen
1-2 dage efter temperaturen har toppet.
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@ En forbigdende haevelse pé applikationsstedet hovedsagelig bestdende af en hard ikke-smertefuld
knapformet haevelse med en diameter pa til 4 cm er almindeligt forekommende. Hos enkelte svin kan
der forekomme radme og/eller haevelse pé applikationsstedet, der folger et bifasisk forleb med
stigning og fald i haevelsens starrelse, efterfulgt af endnu en stigning og fald. Heevelsen pa
applikationsstedet forsvinder fuldsteendigt inden for 7 uger efter vaccination.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af
et produkt. Kontakt i farste omgang din dyreleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfarti denne indleegsseddel, eller hvis du
mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette
bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidsti
denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Intradermal anvendelse.

Intradermal injektion af 0,2 ml pr. dyr som helst gives pé siden af halsen eller langs
rygmuskulaturen ved brug af flerdosis nalefrit apparatur til intradermal anvendelse af
vaesker beregnet til indgift af “jet-stream” volumen af vaccine (0,2 ml + 10%) gennem
epidermale lag i huden. En lille forbigdende intradermal haevelse, som kan ses efter den
intradermale vaccination, er indikation pa en korrekt injektionsteknik.

Sikkerhed og virkning af Porcilis M Hyo ID ONCE er pavist ved brug af apparatet IDAL.

Vaccinationsprogram:

Vaccinér en gang fra 2 ugers alderen og frem.

Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Falg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Lad vaccinen opna stuetemperatur (15 °C — 25 °C) og ryst den omhyggeligt far brug.
Undga kontaminering.

10. Tilbageholdelsestid
0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Det er vist at transport ved 30 °C i 3 dage ikke har indflydelse pé produktets kvalitet. Ma
ikke nedfryses.

Beskyttes mod direkte sollys.

Brug ikke dette veterineerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten/aesken.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pdgaeldende méned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 3 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret
affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaeldende veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal
bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

13. Klassificering af veterinaerleegemidler
Veterinarleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 47083

Papeeske med 1, 5, 10 heetteglas a 10 ml (50 doser) eller 20 ml (100 doser).
Papaeske med 1,5, 10 hatteglas (PET) a 20 ml (100 doser).

Heetteglassene er lukket med nitrylgummiprop (type I, Ph.Eur.) og forseglet med kodet
aluminiumshaette.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste andring af indlzegssedlen
05/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerleegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S
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