MHYOSPHERE® PCV ID

Injektionsvaeske, emulsion til grise

NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA: Indehaver af
markedsferingstilladelsen 0] fremstiller __ansvarli for
batchfrigivelse: Laboratorios Hipra, S.A., Avda. la Selva, 135 - 17170
Amer (Girona) SPAIN Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61

E§ o] E-mail: hipra@hipra.com. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) E§

0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER: Hver dosis pa 0,2 ml indeholder:

Aktivt stof: Deaktiveret rekombinant Mycoplasma

hyopneumoniae®"*?, Nexhyon-stammen: - Mycoplasma

hyopneumoniae RP* = 1,3; - Porcin circovirus type 2 (PCV2)

kapsidprotein RP* = 1,3. * Relativ potens (ELISA). Adjuvans: Let

mineralolie 42,40 mg. Hvid homogen emulsion efter omrystning.

INDIKATIONER: Til aktiv immunisering af grise: - for at reducere

lungelaesioner  forbundet med enzootisk pneumoni  hos
grise forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae, og reducere forekomsten af disse laesioner (som
observeret i feltundersegelser). - At reducere vireemi, virusbelastning i lunger og lymfoide vaev samt
varigheden af den vireemiske fase forbundet med sygdomme forédrsaget af Porcin circovirus type 2
(PCV2). Effekt mod PCV2-genotyper a, b og d er pavist i feltundersoggelser. - For at reducere
dodeligheden/aflivningsfrekvensen og tab af daglig tilveekst forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae
og/eller PCV2-relaterede sygdomme (malt ved 6 maneders alderen i feltundersegelser). Mycoplasma
hyopneumoniae: Indtraeden af immunitet: 3 uger efter vaccination. Varighed af immunitet: 23 uger efter
vaccination. Porcin circovirus type 2: Indtraeden af immunitet: 2 uger efter vaccination. Varighed af
immunitet: 22 uger efter vaccination. Desuden blev der pévist en reduktion i nasal og faecal
PCV2-virusudskillelse samt en reduktion i varigheden af nasal virusudskillelse hos dyr der blev
challenged med PCV2 virus hhv. 4 uger og 22 uger efter vaccination. KONTRAINDIKATIONER: Bor ikke
anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer, adjuvans eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne. BIVIRKNINGER: « Milde forbigaende lokale reaktioner bestaende af ikke-smertefulde
hudinflammationer p& mindre end 3 cm i diameter er meget almindelige. Moderat inflammation (pa
mellem 3-5 cm i diameter) forste dag efter vaccination er almindeligt forekommende. Inflammationen
falder generelt til mindre end 3 cm den efterfalgende dag. Disse lokale reaktioner kan ses i labet af den
forste uge efter vaccinationen og vare i 1 til 3 dage. En eller to uger senere kan disse lokale reaktioner
vise sigigen og da vare i 1 til 7 dage. Lokale reaktioner forsvinder helt uden behandling, inden for ca. 3
uger efter vaccination. . « En let forbigdende stigning i kropstemperatur (i gennemsnit 0,3 °C, mindre
end 1,5 °C i de enkelte grise) var almindeligt forekommende i feltundersegelser. Denne let gagede
temperatur aftog spontant inden for 48 timer uden behandling. Hyppigheden af bivirkninger er
defineret som: - Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af
en behandling). - Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr). - Ikke
almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr). - Sjeeldne (flere end 1, men
feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr). - Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter). Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at
dette lzegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. DYREARTER: Svin. DOSERING FOR HVER
DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E): Til intradermal brug Administrer en dosis
pa0,2ml il grise fra 3 ugers alderen og zeldre ved intradermal indgivelse pa siden af nakken ved hjaelp
af en passende nalefri anordning, der er i stand til at indgive 0,2 ml doser pr. skud (med en
injektionsstremdiameter pa 0,25-0,30 mm og en maksimal injektionskraft pa 0,9-1,3 N). OPLYSNINGER
OM KORREKT ANVENDELSE: Lad vaccinen na stuetemperatur inden indgivelsen. Omrystes grundigt
for brug. TILBAGEHOLDELSESTID: 0 dage. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING: Opbevares utilgaengeligt for bern. Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C - 8 °C). Ma
ikke nedfryses. Opbevar flaskerne i den ydre emballage for at beskytte dem mod lys. Brug ikke dette
veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Opbevaringstid efter forste
abning af den indre emballage: anvendes straks. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Serlige
advarsler for hver dyreart: Kun raske dyr ma vaccineres. Sarlige forholdsregler der skal traffes af
personer, der inistrerer | idlet til dyr: Til brugeren: Dette veterinaerlaegemiddel indeholder
mineralolie. Uforszetlig injektion/selvinjektion kan medfere alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved
injektion i led eller fingre, og kan i sjaeldne tilfaelde medfere tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke
behandles omgdende. Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterineaerlaegemiddel, skal du sege
omgaende laegehjaelp, ogsd selvom det kun drejer sig om en meget lille meengde, og tag indlzegssedlen
med dig. Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter laegeundersogelsen, skal du sege laegehjaelp igen.
Til leegen: Dette veterineerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede
maengder, kan uforseetlig injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan
resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling,
og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer
sig om fingerbloddele eller -sener. Draegtighed og Laktation: Anvendelse under draegtighed og
diegivning frarddes. Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Der
foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
laegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et
andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde. Overdosis
(symptomer, ngdforanstaltninger, modgift): Ingen kendte. Uforligeligheder: Ma ikke blandes med
lzegemidler til dyr. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: Laegemidler ma ikke bortskaffes
sammen med spildevand eller husholdnlngsaffald Kontakt Deres dyrlaege vedrerende bortskaffelse af
laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljoet. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: Yderligere information om dette
veterinaerleegemiddel er tilgaengelig pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
(http://www.ema.europa.eu). ANDRE OPLYSNINGER: Pakningsstorrelser: Kartonzaeske med 1
heetteglas i PET med 50 doser (10 ml). Kartonaeske med 1 heetteglas i PET med 100 doser (20 ml).
Kartonaeske med 1 heetteglas i PET med 125 doser (25 ml). Kartonaeske med 1 heetteglas i PET med 250
doser (50 ml). Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfart.
De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
onsker yderligere oplysninger om dette veterinaerlaeegemiddel.
LABORATORIOS HIPRA, S.A. - Tel: +34 972 43 06 60
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MHYOSPHERE® PCV ID

Stungulyf, fleyti fyrir svin

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A
LOKASAMPYKKT, EF ANNAR: Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasambykkt:
Laboratorios Hipra, S.A., Avda. la Selva, 135 - 17170 Amer (Girona), SPANN. Tel. +34 972 43 06 60 - Fax.
+34 972 43 06 61 - E- mall hlpra@hlpra com. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI:
Hver 0,2 ml skammtur inniheldur: Virkt innihaldsefni: Ovirkjadir radbrigda Mycoplasma
hyopneumoniae®*? Nexhyon-stofnar: - Mycoplasma hyopneumoniae RP* = 1,3; - Porcine circovirus
gerd 2 (PCV2) protlnvelruhjup RP* = 1,3. *Hlutfallslegar virkni 4kvérdud med ELISA-mzelingu. Hjalparefm létt
parafﬂnolla 42,40 mg. Hvitt einsleitt ﬂeytl eftir hristing. ABENDING(AR): Til virkrar onaemmgar hja
svinum: - Til aé draga Ur lungnameinsemdum tengdum einlendri (enzootic) lungnabdlgu hja svinum af
voldum Mycoplasma hyopneumoniae. Einnig til ad draga Ur nygengi pessara meinsemda (eins og fram
hefur komid i vettvangsrannséknum).- Til ad draga ar veirublodsmiti, veirumagni i lungum og
eitlavefjum og lengd veirublédsmitstimabilsins sem tengist sjukdémum af véldum Porcine circovirus
gerd 2 (PCV2). Synt hefur verid fram & verkun gegn PCV2 arfgerdum a, b og d i vettvangsrannséknum. -
Til ad draga dr aflifunar-/danartidni og tapl a daglegri byngdaraukmngu af véldum Mycoplasma
hyopneumoniae og/eda PCV2-tengdra sjikdéma (eins og komid hefur i ljés vi§ 6 ménada aldur i
vettvangsrannsoknum) Mycoplasma hyopneumoniae: Onaemi myndast: 3 vikum eftir bélusetningu.
Onaemi endist i: 23 vikur eftir bélusetningu. Porcine circovirus gerd 2: Onaemi myndast: 2 vikum eftir
bélusetningu. Onzaemi endist i: 22 vikur eftir bélusetningu. AS auki var synt fram & minnkun 4 dtskilnadi
ur nefi og i saur og timalengd dGtskilnadar PCV2 i nefi hja dyrum sem rannsékud voru 4 vikum og 22
vikum eftir bélusetningu. FRABENDINGAR: Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu (virku
efnunum), dneemisglaedinum (6neemisgleedunum) eda einhverju hjalparefnanna. AUKAVERKANIR:
Vaeg timabundin stadbundin vidbrégd sem samanstanda af sarsaukalausum bélgum i hid, minni en 3
cm i pvermal eru mjég algeng. Vaeg bélga (4 bilinu 3-5 cm) getur oft komid fram a fyrsta degi eftir
bélusetningu sem venjulega minnkar hratt i minna en 3 cm daginn eftir. Pessi stadbundnu vidbrégd
geta komid fram i fyrstu vikunni eftir bélusetningu og standa i 1 til 3 daga. Einni eda tveimur vikum
seinna geta pessi stadbundnu vidbrogd komid fram aftur og stadid i 1 til 7 daga. Stadbundin vidbrogd
hverfa algjérlega innan u.p.b. 3 vikna eftir b6lusetningu an medferdar. Veeg timabundin haekkun a
likamshita ad medaltali 0,3 °C, hja einstaka svini minna en 1,5 °C) er algeng vid vettvangsrannsoknir.
pessi litilshattar aukning hjadnadi af sjalfu sérinnan 48 klukkustunda 4n medferdar. Tidni aukaverkana
er skilgreind samkveemt eftirfarandi: - Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum
10 dyrum sem f& medferd). - Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem
fa medferd). - Sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa
medferd). - Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd). - Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfers,
p.m.t. einstok tilvik). Geri§ dyralaekm vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana
sem ekki eru tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud hrif.
DVRATEGUND(IR) Svin. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DVRATEGUND IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF: Til notkunar i h(3. Gefid einn 0,2 ml skammt i svin fra 3 vikna aldri og med gjof i hid &
hlidum halsins med videigandi nalarlausu taeki sem getur gefid 0,2 ml skammta i hverju skoti (med
inndaelingarstraum med pvermélinu 0,25-0,30 mm og hémarks innspytingarkrafti 0,9-1,3 N).
LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJﬁF Fyrir notkun skal lata béluefnid na stofuhita. Hristist vel fyrir
notkun. BIDTIMI FVRIRAFURBANVTINGU Nll dagar. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU:
Geymné par sem bérn hvorki na til né sja. Geymlé og flytjid i keeli (2°C 8°C). M4 ekki frjésa. Geymid il4tid
i ytri umbuéunum til pess ad verja pad gegn lj6si. Ekki skal nota dyralyflé eftir fyrningardagsetningu
sem tilgreind er & umbGdunum 4 eftir EXP. Geymslupol eftir a3 innri umbUdir hafa verid rofnar: Notid
strax. SERSTOK VARNADARORD: Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund Einungis skal
bélusetja heilbrigd dyr. Serstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid: Upp! ysmgarfyrlr
m ann fiagjofina: Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig
edaadramed bw fyrir slysni getur pad valdid miklum sarsauka og bélgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi
eda i fingur. | mjog sjaldgaefum tilvikum er hugsanlega hzetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki
veitt tafarlaust. Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni veri® sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel
pétt um litid magn sé ad raeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12
klukkustundum eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid leekni. Upplysingar til laeknisins:
Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel p6tt adeins litid magn hafi verid gefid med inndeelingu, getur
inndzeling pess fyrir slysni, valdid mjég miklum bélgum sem t.d. geta leitt til blé8purrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfraedingi i skurdlaekningum vegna pess ad naudsynlegt
getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad raeda fingurgébm eda
sin. Medganga og. mjolkurg]of Ekki er mzelt med notkun dyralyfsins 8 medgéngu og vid mjolkurgjof
Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir: Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun
pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars dyralyfs Akvorsun um notkun pessa béluefnis fyrir
eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyr|r5|g Ofskommtun (einkenni,
bradamedferd, méteitur): Engin pekkt, Gsamrymanleiki: Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid
nein dnnur dyralyf SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A: Ekki mé skola lyfjum nidur i frérennslislagnir eda fleygja beim med heimilissorpi.
Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjlum sem haett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS: itarlegar upplysingar
um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.eu/). ADRAR
UPPLYSINGAR: Pakkningastaerdir: Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 50 skommtum (10 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 100 skommtum (20 ml). Pappaaskja med 1 PET hettuglas med
125 skdmmtum (25 ml). Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 250 skdmmtum (50 ml). Ekki er vist ad
allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Hafi samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Simi: +34 972 43 06 60
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