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PRODUKTRESUMÉ

for

Porcilis M Hyo, injektionsvæske, suspension
0. D.SP.NR

23036
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Porcilis M Hyo
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Pr. dosis af 2 ml:


Aktivt stof: Inaktiveret helcellekoncentrat af Mycoplasma hyopneumoniae stamme 11: ( 7,0 log2 Ab titer*.

Adjuvans: 150 mg dl-(-tocopherylacetat


* Gennemsnitlig antistoftiter (Ab) opnået efter vaccination af mus med 1/20 svinedosis.


Se afsnit 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, suspension.

Hvid eller næsten hvid.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Svin (slagtesvin)

4.2 Terapeutiske indikationer


Slagtesvin:


Til aktiv immunisering af svin for at reducere lungelæsioner forårsaget af infektion med Mycoplasma hyopneumoniae. 

Immuniteten indtræder: 2 uger efter 2. vaccination.

Immuniteten varer: Mindst 20 uger efter 2. vaccination.
4.3
Kontraindikationer

Ingen.
4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Vacciner kun raske dyr.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.

Andre forsigtighedsregler


Ikke relevant.
4.6
Bivirkninger


En forbigående gennemsnitlig stigning i legemstemperaturen på ca. 0,3(C, hos nogle svin op til 2,0(C, kan forekomme 1 til 2 døgn efter vaccination. Alle dyr vil vende tilbage til deres normale tilstand igen den følgende dag. En forbigående hævelse/rødmen (maks. 5 cm i diameter) kan forekomme på injektionsstedet men forsvinder i løbet af maksimalt 14 dage. Overfølsomhedsreaktioner kan forekomme i sjældne tilfælde.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Ikke relevant.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der foreligger oplysninger om sikkerhed og effekt i grise fra 4 ugers-alderen, som viser, at vaccinen kan blandes med Porcilis PRRS Vet.


Produktresume/indlægsseddel for Porcilis PRRS Vet. bør læses inden administration af den blandede vaccine.


Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug med andre lægemidler til dyr end dem, der er nævnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart før eller efter brug af et andet lægemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfælde. Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt ved brug af Porcilis M Hyo blandet med Porcilis PRRS Vet. til avlsdyr under drægtighed.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


2 ml pr. gris ved intramuskulær injektion i halsmuskulaturen bag dyrets øre.


Vaccinationsprogram:


Grisene vaccineres to gange med tre ugers interval. Første vaccination kan gives fra 1 uges alderen. 
Ved samtidig brug med Porcilis PRRS Vet. til slagtesvin fra 4-ugers alderen (3 uger efter første vaccination) kan vaccinen anvendes til rekonstitution kort tid før vaccination. 

Følgende blandingsanvisning bør bruges:

Porcilis PRRS

 Porcilis M Hyo

10 doser
+
20 ml

25 doser
+
50 ml

50 doser
+
100 ml

100 doser
+
200 ml

En enkelt dosis (2 ml) af Porcilis M Hyo blandet med Porcilis PRRS Vet. gives ved dyb intramuskulær injektion i nakken.


Før vaccinen anvendes, skal den have rumtemperatur (15-25(C) og omrystes grundigt. 


Anvend sterile sprøjter og kanyler.


Undgå kontaminering.
4.10
Overdosering


Der er ikke set andre reaktioner end de, der allerede er nævnt under punktet “Bivirkninger” efter vaccination med dobbelt dosis.
4.11
Tilbageholdelsestid


0 døgn.
5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


ATCvet kode: QI09AB13


Porcilis M Hyo er en inaktiveret bakterievaccine, der indeholder helcellekoncentrat af Mycoplasma hyopneumoniae, stamme 11. Dette antigen er suspenderet i en adjuvans baseret på dl-α-tocopherylacetat for at forlænge immunitetens varighed. Vaccinen stimulerer udviklingen af aktiv immunitet hos svin mod Mycoplasma hyopneumoniae.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Ikke relevant.
5.3
Miljømæssige forhold

Ikke relevant.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


dl-α-tocopherylacetat


Polysorbat 80


Simeticon


Natriumchlorid


Natriumdihydrogenphosphat


Dinatriumhydrogenphosphat


Vand til injektionsvæsker
6.2 Uforligeligheder


Må ikke blandes med andre veterinære lægemidler med undtagelse af Porcilis PRRS Vet.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 3 år 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 3 timer.


Efter blanding med Porcilis PRRS Vet.: 1 time (ved stuetemperatur)

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i køleskab (2°C - 8°C). Må ikke fryses.
6.5 Emballage

Kartoner med enten 1 PET hætteglas af 20, 50, 100, 200 eller 250 ml, 5 PET hætteglas af 20, 50, 100, 200 eller 250 ml eller 10 PET hætteglas af 20, 50, 100, 200 eller 250 ml. Hætteglassene er lukket med en gummiprop af halogenobutyl og en kodet aluminiumshætte. 

Ikke alle pakningsstørrelser markedsføres nødvendigvis.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Eventuelle ubrugte lægemidler eller affald fra sådanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Intervet International B.V.




Wim de Körverstraat 35





NL-5831 AN Boxmeer


Holland 

Repræsentant

Intervet Danmark AS
Lautrupbjerg 4

2750 Ballerup

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


38389
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


17. februar 2006
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


6. januar 2012
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BP
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