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2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HYORESP

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S5I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanti activi:

Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae, cel pubin..................... 3.0 U. ELISA*
Adjuvant:

Al3F (hidroxid) ....occecirenmcnmermnrinsissi s 402 Mg
Excipienti:

THIOMETSAL vrerevrereereerentenniaerernersresmessenesssstssias s esbtasas s s sasran s e r b e nrssna g renss 0.2 mg
EXCIDIENE  orecercreecnsicsensecenssnrsnnsnensesssessessssisssssssnssssssssssssssssssessssssecsserses 2 M1

* U, Elisa: Unitate relativa (eficient relativi) comparati cu vaceinul de referini.

4 INDICATIE (INDICATII)

Se utilizeaz} Ia purcei sugari incepand cu varsta de 5 zile, purceii injdrcafi sau porcii pentru ingrigare:
pentru imunizarea activi a porcilor in vederea reducerii infectiilor, a leziunilor pulmonare i a bolilor
cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae,

5. CONTRAINDICATIY
A nu se utiliza l_a_;_nniinale de reproductie
6. REACTII ADVERSE

Administrarea vaccinului poate cauza formarea, in locul injectfirii, a unui edem temporar sau a
unei inflamati musculare, care de obicei dispar in cel mult o sdptdmand gi rareori in maxim cinci
siptimani,

Vaccinarea poate cauza o ugoard cregtere a temperaturii corporale (mai mici de 1°C) pentru o
perioads temporar3 (mai putin de 24 de ore dupd injectie) fard nici o consecintd asupra sinititii i a
performantelor zootehnice. )

Vaccinarea poate, in mod exceptional, duce la o stare de hipersensibilitate. In acest caz trebuie

administrat tratament simptomatic.
7. SPECH TINTA

Porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRA
MOD DE ADMINISTRARE
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S
Se injecteazi o doz3 de 2 ml de vacein pe cale intramusculari, conform cu una din ufl

scheme de vaccinare: . : o
- 2 injectii la un interval de 3-4 s@ptiméani fncepdnd cu cea de a 5-a zj de Ia nagtere.
- sau 1 injectie dupa varsta de 10 sAptamini.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se aplica procedurile obisnuite la manipularea animalelor.

A se vaccina numai animalele sdnftoase,

A se agita flaconul Tnainte de utilizare,

A se respecta conditiile obisnuite de asepsie.

A nu se utiliza Ja animale de reproductie. Nu existd studii deoarece produsul nu este destinat scroafelor
gestante sau lactante.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - § °C), protejat de lumina.
12. ATENTIONARE SPECIALAX

Nu exista.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ,

Orice produs medicinal veterinar neutilizat say deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cy cerintele locale,

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noeimbrie 2007
15, ALTE INFORMATII

Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unej supradoze, cu exceptia celor mentionate
la sectiunea |, Efecte adverse”,

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactinne
" Nu existi informatii disponibile referitoare Ia sigurants si eficacitate in urma utilizérii simulitane a

acestui vaccin cu orice ajt vaccin, De aceea, se recomanda ca nici un ajt vaccin sj nu fie administrat
impreund cu acest produs.

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic,
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A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COMPOZITIA CALITATIVA §I CANTITATIVA

Substanti activi:

Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumeoniae, cel putin..................... 3.0 U. ELISA*
Adjuvant:

Al (MIAroRId) oo 42 mg
Excipienti:

ThIomErSal ... 02mg
EXCIPIENT ot ittt b bbb b ra st s 2ml

* U. Elisa; Unitate relativi (eficienta relativd) comparati cu vaccinul de referintd.
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finti

Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {int

Pentru imunizarea activdl a porcinelor pentru reducerea infectiilor si a leziunilor pulmonare produse de
imbolndvirea cu Mycoplasma Hyopneumoniae.

Durata instalfirii imunitafii: 14 zile de la administrarea schemei de vaccinare de bazi.
Durata imunititii induse de schema de vaccinare: pani la sfarsitul perioadei de ingragare.

4.3 Contraindicatii

Vezi sectiunea 4.7.

44 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie finta>
Nu exist3,

45  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

- ase aplica procedurile obignuite in manipularea animalelor
- ase vaccina numai animalele sinatoase

- ase agita Tnainte de utilizare
- ase aplica procedurile aseptice obignuite
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate) TR

Administrarea vaccinului poate cauza formarea, la locul injectairii, a unui edem temporar sau a
unei inflamatii musculare, care de obicei dispar in cel mult o saptaméni si rareori In maxim cine;
s#ptiméni.

Vaccinarea poate cauza o ugoard crestere a temperaturii corporale (mai mici de 1°C) pentru o
perioada temporard (mai putin de 24 de ore dupi injectie) far3 nici o consecind asupra sindtatii si a
performantelor zootehnice.

Vaccinarea poate, in mod exceptional, duce la o stare de hipersensibilitate. in acest caz trebuie
administrat tratament simptomatic.

4.7 Utilizare in perioada de gestafie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza ia animale de reproductie. Nu existi studii deoarece produsul nu este destinat scroafelor
gestante sau lactante,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de inferactiune

acestut vacein cu orice alt vaccin, De aceea, se recomands ca nici un alt vacein s ny fie administrat
impreund cu acest produs,

4,9 Cantitéiti de administrat si calea de administrare
Se injecteazi o dozi de 2 mi de vaccin pe cale intramusculars, conform Cu una din urmitoarele
scheme de vaccinare:

- 2 injectii la un interval de 3-4 sdptimani incepind cu cea de a 5-a zi de la nagtere.
_-sau 1 injectie dup# varsta de 10 séptdmani,

4.10  Supradezare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), du pd caz

Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unei supradoze, cu exceptia celor mentionate
la sectiunea ,, Efecte adverse”,

411  Timp de agteptare

Zero zijle,

5, PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: QI09AB13
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226, PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Thiomersal.

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.

6.3 Perioada de valabilitate

24 de luni

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se piistra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C) , protejat de lumina.
6.5  Natura si compozitia ambalajului primar
Natura elementelor de ambalaj primar:

- flacon de sticld de tipul I/ flacon de polipropilend.

- Inchidere butil elastomer

- Dop de aluminiu

Ambalajul utilizat pentru comercializare;

Flacon de sticli sau de polipropilena:

- flacon de § doze, cutie cu 1 flacon de 5 doze, cutie cu 10 flacoane

- flacon de 10 doze, cutie cu 1 flacon de 10 doze, cutie cu 10 flacoane

- flacon de 25 doze, cutie cu 1 flacon de 25 doze, cutie cu 10 flacoane

- flacon de 50 doze, cutie cu 1 flacon de 50 doze, cutie cu 10 flacoane

- flacon de 100 doze, cutie cu 1 flacon de 100 doze, cutie cu 10 flacoane

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentrn eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 LYON

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

155138/4




% DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIET
18/07/2003 " o

10.  DATA REVIZUIRH TEXTULUI

lanuarie 2008

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza doar pe bazi de refeta.
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

HYORESP

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

Substant# activa:

Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae, cel pufin..................... 3.0 U. ELISA*
Adjuvant:

AR (HIAroXid) ..ot b s 4.2 mg
Excipienti:

ThIOMEISAl ...ttt sbs st ene st o bes s e snrenan 0.2 mg
Excipient .......cceeiens ORI A« 1|

* U. Elisa: Unitate relativa (eficienta relativdl) comparati cu vaccinul de referini.

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabili.

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

- cutie cu 10 flacoane de 5 doze

- cutie cu 10 flacoane de 10 doze
- cutie cu 10 flacoane de 25 doze
- cutie cu 10 flacoane de 50 doze
- cutie cu 10 flacoane de 100 doze

|5.  SPECII TINTA I

Porcine

[6.  INDICATIE (INDICATI) - |

Vaccin adjuvant inactivat care stimuleazi imunitatea impotriva Mycoplasma hyopneumoniae

[7. MOD §1 CALE DE ADMINISTRARE ]

Injectie intramusculara.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

A nu se utiliza la animale de reproductie.
A se agita inainte de utilizare

10



Citifi prospectul inainte de utilizare. o

[10. ~ DATA EXPIRARII

EXP {lun¥an}
Dupi deschidere, se va utiliza in 24 de ore

(1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pstra i transporta Tn condifii de refrigerare (2 °C - § °C), protejat de luming.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale,

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupii caz

»NUmai pentru uz veterinar” <- se elibereazi numa; pe bazi de refetd veterinarj.

(14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA CoPHILOR” B

A nu se l3sa la indemana copiilor,

|15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 LYON
FRANTA

L17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | |

Lot {numar}
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N e DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR ]

HYORESP
(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE ]
Substanti activi:
Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae, cel pufin,................... 3.0 U. ELISA*
Adjuvant:
Al3+ ¢hidroxid) e $02 TIE
Excipienti:
TRIOMETSAL ooioeeeivnstene e 0.2mg
EXCIPIBNE  ocorreesccsmicanns st msssoe oo 2 ml

* U. Elisa: Unitate relativi (eficients relativi) comparati cu vaccinul de referin{i.

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

- cutie cu 1 flacon de 5 doze

- cutie cu 1 flacon de 10 doze
- cutie cu 1 flacon de 25 doze
- cutie cu 1 flacon de 50 doze
- cutie cu 1 flacon de 100 doze

| 5. SPECI TINTA ]

Porcine

| 6. INDICATIE (INDICATID [

Vacein adjuvant inactivat care stimuleaza imunitatea impotriva Mycoplasma hyopneumoniae

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |

Injectii intramuscular.
Cititi prospectul tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

A nu se utiliza Ia animale de reproductie.
A se agita Tnainte de utilizare
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[ 10.  DATA EXPIRARII

 EXP {lun#/an} |
Dupi deschidere, se va utiliza in 24 de ore

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C), protejat de lumini.

12, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele Jocale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” <- se elibereaz4 numai pe bazi de refetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” H

A nu se lisa la indemana copiilor.

(15. _ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 LYON

FRANTA

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numér}
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N
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
HYORESP

{2.  MOD §I CALE DE ADMINISTRARE

Injectie intramusculari,
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

- 1 flacon de 5 doze

- 1 flacon de 10 doze
- I flacon de 25 doze
- 1 flacon de 50 doze
- ] flacon de 100 doze

|4.  DATA EXPIRARII

EXP {lundi/an}
Dupi deschidere, se va utiliza in 24 de ore

| 5. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}






