MHYOGEN VET.

Injektionsvaeske, emulsion til svin
Injektionsvdtska, emulsion for svin

VN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN

MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN
MT PA DEN INDEHAVER AF
KSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
SVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
RSKELLIG HERFRA

haver af markedsferingstilladelsen o% fremstiller
arlig for batchfrigivelse: y m

TILBAGEHOLDELSI?STID: Slagtning: 0

dagn.
EVENTUELLE S/ERLIGE ="
FORHOLDSREGLE VEDRQGRENDE

OPBEVARING: Opbevares utilgeengeligt for bern.
Opbevares og transporteres nedkglet (2°C — 8°C).
Ma ikke fryses. Beskyttes mod lys. Dette veterinzre
lzegemiddel ma ikke anveihdes efter udlgbsdatoen, som er
angivet pa etiketten. Holdbarhed efter abning af den indre

_____________ emballage: 10 timer™—
S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Sezrlige

forsigtighedsregler for dyret: Vaccinér kun raske dyr.
Tilgeengelige data er ikKe tilstreekkelige til at afvise at
maternelle antistoffer mod Mycoplasma hyopneumoniae
kan interagere med opthgelsen af vaccinen. Interaktion
med maternelle antistoffer er kendt og bgr tages i
betragtning. Hos smagris€ med tilbageveerende maternelle
antistoffer mod Mycoplagma hyopneumoniae nar de er 3
uger gamle, anbefales det at udskyde vaccination.

Ungarn

AIN%GIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER
OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver 2 ml dosis indeholder:

Aktive stoffer:

Inaktiveret Mycoplasma hyopneumoniae, stamme
2940: min. 5,5 ELISA enheder*

Adjuvant: Tyndtflydende paraffin 187 l
Escherichia coli }5 LPS ~ max. 38000 endotoksin
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hyopneumoniae ELISA enheder — opnaet 28 dage
efter immunisering af kaniner med halv dosis (|
ml) af vaccinedosis beregnet til grise.

Off-white, homogen emulsion.
INDIKATIONER: Til aktiv immunisering
af fedesvin fra 3-ugers alderen for at
reducere forekomsten og sveerhedsgraden af
lungeforandringer forarsaget af Mycoplasma

uger efter vaccination. Varighed af immunitet:
6 uger efter vaccination.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen.
BIVIRKNINGER: Forbigdende temperaturstigning pa
op til 1,3°C er meget almindelig det forste degn efter
accination. | enkefte grise kan forggelsen vaere op til 2°C,
men i alle tilfeelde er legemstemperaturen normaliseret
neeste dag. Det er meget almindeligt, at der forekommer
en forbigaende lokal havelse pa op til 5 cm i diameter

reever ingen behandling. En mild overfglsomhedslignende
reaktion kan forekomme ualmindeligt efter vaccination,
som kan medfere forbigdende kliniske symptomer som
f.eks. opkastning. Symptomerne forsvinder normatt uden
behandling. Alvorlige anafylaktiske reaktioner (shock, dyret
egger sig), som kan vere fatale, er blevet rapporteret
meget sjeldent. Sadanne reaktioner kraever gjeblikkelig
symptomatisk behandling. Hyppigheden af bivirkninger er
defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr,
der-viser bivirknainger-i lgbet-af erbehandting)—
- Almindelige (flere end I, men feerre end 10 dyr af 100
behandlede dyr)

- |kke almindelige (flere end I, men faerre end 10 dyr af
1.000 behandlede dyr)

+ Sjeeldne (flere end I, men feerre end 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end | dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder isolerede rapporter)

ontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger.

egemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alfternativt kan du indberette observerede bivirkninger via
det nationale bivirkningssystem

| zegemiddelstyrelsen: Axel Heides Gade | - DK-2300
gbenhavn S - Websted: www.meldenbivirkning.dk -
F-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER: Svin til opfedning.
DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE oG

Grisene vaccineres pa siden af halsen. Anvend en enkelt
dosis pa 2 ml fra 3-ugers alderen. Veer opmerksom pa,
at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:
Omrystes grundigt fer brug. Brug sterile sprgjter og
anyler, overhold aseptiske forhold ved vaccination. Nar
Mhyogen vet. blandes med Circovac:

Smagrise fra.3 ugers-alderen._

Mhyogen vet. Circovac

100 doser (200 ml vaccine)
i 250 m flaske

100 doser til smagrise (50 ml
rekonstitueret suspension + emulsion)

Vaccinationsudstyr  skal —anvendes under aseptiske
forhold og i overensstemmelse med fremstillerens
brugsanvisninger for udstyret.

Trin 1-3: Forbered Circovac (C) ved at omryste
hatteglasset med antigen suspension grundigt og injicere
dets indhold ind i haetteglasset med adjuvans-emulsion.
Trin 4=6: Bland 50 ml Circavac .aog 200 ml Mhyogen vet.
H) og omryst forsigtigt indtil blandingen er en homogen
hvid emulsion.

Trin 7: Administrer en 2,5 ml dosis af blandingen som
ntramuskuleer injektion i siden af nakkemuskulaturen.
Hele vaccineblandingen skal anvendes umiddelbart efter
sammenblanding.

| es ogsa produktinformationen for Mhyogen vet. far brug.
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a-Phylaxia Co. 1td.= 1107 Budapest. Szdlldsu. 5. - _Seerlige . forsigtighedsregler _for__ persaoner, . der

hyepneumeniae— infektien. +Hmmenitet opnas—3 —og-kan—f.eks- give iskemisk pekrese-og tab af — —

“hnfort | denne indlegsseddel eller hvis du mener, at dette

administrerer  legemidlet: | tilfeelde af
selvinjektion ved haendeliijt uheld skal der straks
seges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten
ber vises til legen.

Til_brugeren: Dette véterinzre
indeholder mineralolie.

lzgemiddel
Injektion ved et uheld
kan resultere i alvorlig erer‘te og havelse, iser
hvis injektionen sker i et led eller en finger,
og i sjeldne tilfelde kan det uden gjeblikkelig
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enheder legehjelp resultere i tab af den pagzldende
7 Hjzlpestoffer: Thiomersal— — = = 50pg ™ finger. Hvis'du ved e‘fuf§|d injicéres med dette — T °
*)  Middel antistoftiter — udtrykt i M. veterinzrelzegemiddel, sgg straks leegehjaelp, ogsa

selv om der kun er injicefet en lille maengde, og
medbring indleegssedlen. Hvis smerten vedvarer
mere end 12 timer efter undersggelsen hos
legen, sog legehjeelp igen

Til _legen: Dette veterinere legemiddel
indeholder mineralolie. Selv om den injicerede
mangde af dette oliebaserede preeparat er
meget lille, kan den fordrsage kraftig haevelse,

e
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den pagzldende finger. IEn HURTIG kirurgisk
ekspertvurdering er ngdyendig, og kan resultere i abning
og udskylning af injektionsomradet, iseer hvis det drejer sig
om fingerpulpa eller en s¢ne.

Dragtighed og diegivning: Ikke relevant.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for
interaktion: Der foreligger oplysninger om sikkerhed og
virkning, som viser, at vaccinen kan blandes med Circovac
og administreres til smpgrise i ét injektionssted. Ved

_pé_injektionsstedet, Disse havelser er forbigdende, og sammenblanding med Circovac bgr kun smégrise fra 3

ugers-alderen vaccineres.”

Produktinformation for |Circovac bar konsulteres for
sammenblanding.

Indtreeden af immunitet] 3 uger efter vaccination ved
sammenblanding med Circovac

Varighed af immunitet: 23 uger ved sammenblanding med
Circovac

Ved sammenblanding méd Circovac ses meget ofte lette
og forbigdende lokale regktioner efter injektion, primart
haevelse (0,5 cm—5 cm), let smerte og redmen, samt gdemi

— — —nogle f&tifelde -Dissereaktioner aftager spentant indenfer -

max. 4 dage. Forbigéenie slevhed er meget almindeligt
forekommende pa vdccinationsdagen men  aftager
spontant i lgbet af en dag En ggning i rektaltemperatur pa
op til 2,5 °C er almindeligt forekommende og varer i under
24 timer. Ovenstaende réaktioner er observeret i kliniske
studier. Der foreligger ifrgen oplysninger om sikkerhed
og virkning ved brug afl vaccinen sammen med andre
veterinere legemidler, bortset fra ved sammenblanding
med Circovac. Beslutningen om at anvende vaccinen

derfor vurderes fra gang EI gang.

Overdosering: Da vaccinén er inaktiveret, er der ikke krav
om undersggelser af sikkffrheden ved overdosering.
Uforligelighed: Ma ikke blandes med andre veterinzere
lzgemidler, bortset fra Cjrcovac.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
L/AEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM NGDVENDIGT

Ikke anvendte veterinerg leegemidler, samt affald heraf

INDGIVELSESVEJ(E): Tit intranmuskateer—anvendetfse. —begrdestrueres rhentold-til de lokale Tetnmgslimer— — |+

DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN: 10/2021
ANDRE OPLYSNINGER: Immunologiske

oplysninger: Inaktiveret pakteriel vaccine indeholdende
helcellekoncentrat — af ~ Mycoplasma  hyopneumoniae,
stamme 2940. Dette lantigen er for at stimulere
immunitetsdannelsen inkorporeret i en adjuvant, baseret
pa en kombination af tyhdtflydende paraffin og cellefrit
Escherichia coli ]5 LPS. Prpduktet stimulerer dannelsen af

_aktiv immunitet_i grise mod_Mycoplasma_hyopneumoniae. -

| eksperimentelle studiel blev pavist en reduktion af
koloniseringen af M. hyi)pneumoniae 44-50 dage efter
vaccination.

Pakningsstgrrelse: 50, 109, 200 eller 250 ml i polyethylen
flaske, i papaeske. x50 ml (1x25 doser), Ix100 ml (1x50
doser), 1x200 ml (1x100ldoser) i 200 ml flaske, 1x200 ml
(Ix100doser)i250miflaske, Ix250ml (1x 125 doser),5x50
ml (5x25 doser), 5x100 ml (5x50 doser), 5x200 ml (5x 100
doser) i 200 ml flaske, 5200 ml (5x100 doser) i 250 ml
flaske, 5x250 ml (5x 125 doser). Ikke alle pakningsstarrelser

—er Tiedvendigvis TharkeddfortForyderligere Tformation -

om dette veterinere leegemiddel bedes du henvende
dig til indehaveren af markedsferingstilladelsen. Senest
reviderede indlaegsseddel|ﬂndes pa www.indlzegsseddel.dk






