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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HYORESP, vaccin inactivat impotriva infectiilor cu Mycoplasma Hyopneumoniae pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substan{i activa:
Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae, cel putin..................... 3.0 U. ELISA*

* U. Elisa: Unittati RP (potenta relativa) in comparatie cu vaccin de referinta.

Adjuvant:
Al3+ (hidroxid)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila de culoare alba laptoasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

In imunizarea activa a purceilor sugari sau a porcilor pentru ingrasare pentru reducerea infectiilor si a
leziunilor pulmonare produse de Mycoplasma hyopneumoniae.

Durata instaldrii imunitatii: 14 zile de la administrarea schemei de vaccinare de baza.
Durata imunititii induse de schema de vaccinare: pana la sfarsitul perioadei de ingrasare.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza la animale de reproductie
4.4 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie {inta>
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
- ase vaccina numai animalele sdnatoase
- ase agita nainte de utilizare
- ase aplica procedurile aseptice obisnuite
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale
Pentru utilizator:




Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate

provoca dureri puternice si inflamatii. in special dacé injectarea se face in articulagie sau in deget, iar

in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale

imediat.
In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul

medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.
Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitai din nou sfatul

mediculul.

Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar conine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de

produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica i chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicald imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea vaccinului poate cauza formarea, la locul injectdrii, a unui edem (<I cm)
temporar (circa 1 zi) sau a unei inflamatii musculare, care de obicei dispar in cel mult o saptimana si
rareori in maxim cinci saptamani.

Vaccinarea poate cauza o usoard crestere a temperaturii corporale (mai mica de 1°C) pentru o
perioada temporara (mai putin de 24 de ore dupi injectie) fara nici o consecinfa asupra sanatdfii si a
performantelor zootehnice. :

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

administrat tratament simptomatic.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu existd studii deoarece produsul nu este destinat scroafelor gestante sau lactante.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate a acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. De aceea, se recomandd ca nici un alt produs medicinal
veterinar sd nu fie administrat impreuna cu acest vaccin.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se injecteazd o dozd de 2 ml de vaccin pe cale intramusculard, conform cu una din urmitoarele
scheme de vaccinare:

- 2 injectil la un interval de 3-4 sdptdmani incepand cu cea de a 5-a zi de la fhtare.

- sau I injecfie dupa varsta de 10 siptamani.

Alegerea schemei de vaccinare ar trebui sa se bazeze pe cunostintele privind riscurile (timpul de
incidentd al contamindrii) in efectiv. Vaccinarea trebuie sd aibid loc Tnainte de contaminarea
animalelor. Astfel schema de vaccinare cu 1 injectie va fi folositd numai In cazurile in care
contaminarea are loc In a doua jumatate a perioadei de ingrasare.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz




Nu au fost observate reactii adverse dupd administrarea unei supradoze, cu exceptia celor mentionate
la sectiunea 4.6 ,,Reactii adverse”.

4.11  Timp de asteptare
Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vaccin Mycoplasma
Codul veterinar: QI09AB13

HYORESP este un vaccin adjuvant inactivat care stimuleazd imunitatea impotriva Mycoplasma
hyopneumoniae.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu
Thiomersal
Solutie salina

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru véanzare: 24 de

luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 de ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se piistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C), protejat de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

~ Flacon de sticla de tipul I/ flacon de polipropilena inchis cu dop din butil elastomer si capsé din
aluminiu

Ambalaj secundar
- flacon de S 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 | flacon de 100 doze, cutie cu 10 flacoane

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse - ///
trebuie eliminate in conformitate cu cerinjele locale. SRR ( -/
I
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7. DETINATORUL AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE .

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 LYON

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

18/07/2003/03.10.2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi doar pe baza de reteta veterinara.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




SIOER A s,

A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 10 flacoane

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

HYORESP, vaccin inactivat impotriva infectiilor cu Mycoplasma Hyopneumoniae pentru porcine

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 1

Substanti activa:
Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae, cel putin..................... 3.0 U. ELISA*
* U. Elisa: Unitate RP (potenta relativa) in comparatie cu vaccinul de referinta.

Adjuvant:
ADBH (RIAroxXid) c..coveeiciiiiceec e 42 mg

3. FORMA FARMACEUTICA B

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1

- 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. SPECIITINTA i

Porcine

| 6. INDICATIE (INDICATIT) }

! Cititi prospectul inainte de utilizare

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 10.  DATA EXPIRARII




EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza in 24 de ore

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C) , protejat de lumind.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului

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

.Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazd de reteta veterinard.

| 14. MENTIUNEA ,,A NUSE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” B

A nu se lasa la indeména si vederea 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 {numar}



| INFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR.

flacon de 5 doze
flacon de 10 doze
flacon de 25 doze
flacon de 50 doze
flacon de 100 doze

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

HYORESP, vaccin inactivat impotriva infectiilor cu Mycoplasma Hyopneumoniae pentru porcine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

Substanti activa:

Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae, cel pufin..................... 3.0 U. ELISA*
* U. Elisa: Unitati RP (potenta relativa) In comparatie cu vaccinul de referinta.

Adjuvant:
A3+ (RIAroxXid) ...c.oooeiiiiii e 4.2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabild

1| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 flacon de § doze

1 flacon de 10 doze
1 flacon de 25 doze
1 flacon de 50 doze
1 flacon de 100 doze

|5.  SPECIH TINTA |

Porcine

6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculara.,
Cititi prospectul inainte de utilizare.

'[8. TIMP DE ASTEPTARE 1

Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII




EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza in 24 de ore

[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C) , protejat de lumina.
{

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

Eliminare: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupai caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDERA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANTA “

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numar}
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR -

flacon de 5 doze

flacon de 10 doze
flacon de 25 doze
flacon de 50 doze
flacon de 100 doze

] 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HYORESP, vaccin inactivat impotriva infectiilor cu Mycoplasma Hyopneumoniae pentru porcine

y ‘ 2. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

- 1 flacon de 5 doze

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

|4 DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}
Dupa deschidere, se va utiliza in 24 de ore

l 5. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
)



B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
HYORESP, vaccin inactivat impotriva infectiilor cu Mycoplasma Hyopnewmoniae, pentru
porcine

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL

29 Avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANTA

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL Laboratoire Porte des Alpes

99, rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HYORESP, vaccin inactivat impotriva infectiilor cu Mycoplasma Hyopneumoniae pentru porcine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §1I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Substanta activa:
Antigen inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae, cel putin..................... 3.0 U. ELISA*
* U. Elisa: Unitati RP (potenta relativa) in comparatie cu vaccinul de referinia.

Adjuvant:
AL (MAroXid) cuoeeieie e 4.2 mg

4  INDICATIE (INDICATII)

in imunizarea activa a purceilor sugari sau a porcilor pentru Ingrasare pentru reducerea infectiilor si a
leziunilor pulmonare produse de Mycoplasma hyopneumoniae.

Durata instalarii imunitatii: 14 zile de la administrarea schemei de vaccinare de baza.
Durata imunitatii induse de schema de vaccinare: pana la sfargitul perioadei de ingrasare.
5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale de reproductie

6. REACTII ADVERSE

Administrarea vaccinului poate cauza formarea, la locul injectarii, a unui edem (<I cm) )
temporar (circa | zi) sau a unei inflamajii musculare, care de obicei dispar in cel mult o saptdmana si
rareori in maxim cinci saptamani. o
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Vaccinarea poate cauza o usoard crestere a temperaturii corporale (mai mica de 1°C) pentru o
perioada temporard (mai putin de 24 de ore dupa injectie) fard nici o consecin{a asupra sanatagii si a
performantelor zootehnice.

Vaccinarea poate, in mod exceptional. duce Ja o stare de
administrat tratament simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urimitoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate

hipersensibilitate. fn acest caz trebuie

7.  SPECIH TINTA

Porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se injecteaza o doza de 2 ml de vaccin pe cale intramusculard, conform cu una din urmatoarele

scheme de vaccinare:
- 2 injectii la un interval de 3-4 siptaméani incepdnd cu cea de a 5-a zi de la fatare.

- sau 1 injectie dupd varsta de 10 saptamani.

Alegerea schemei de vaccinare ar trebui si se bazeze pe cunostinfele privind riscurile (timpul de
incidentd al contaminarii) in efectiv. Vaccinarea trebuie si aibe loc inainte de contaminarea
animalelor. Astfel schema de vaccinare cu | injectie va fi folosita numai in cazurile in care
contaminarea are loc in a doua jumitate a perioadei de ingrisare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se vaccina numai animalele sidnitoase.
A se agita flaconul inainte de utilizare.
A se respecta conditiile obisnuite de asepsie.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C), protejat de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcata pe <eticheta> <cutie> <flacon>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 24 de ore

12. ATENTIONARE SPECIALA

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista. B

Precautii speciale pentru utilizare la animale
- ase vaccina numai animalele sdnitoase
- ase agita Tnainte de utilizare
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a se aplica procedurile aseptice obisnuite

Precautii speciale care trebuie luate de persoaua care administreazia produsul medicinal
veterinar la animale

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget,
iar In cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitafi imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusa de
produs.

Dacé durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicald imediata, calificata, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate,
in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu exista studii, deoarece produsul nu este destinat scroafelor gestante sau lactante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate a acestui vaccin cind este
utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar. De aceea, se recomanda ca nici un alt produs
medicinal veterinar sd nu fie administrat impreuna cu acest vaccin.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu au fost observate reactii adverse dupd administrarea unei supradoze, cu exceptia celor
mentionate la sectiunea 6 ,,Efecte adverse”.

Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATH

Flacon de sticla de tipul 1/ flacon de polipropilena inchis cu dop din butil elastomer si capsa din
aluminiu

Ambalaj secundar
- flacon de 5 doze, cutie cu | flacon de 5 doze, cutie cu 10 flacoane
- flacon de 10 doze, cutie cu | flacon de 10 doze, cutie cu 10 flacoane
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- 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 | flacon de 100 doze, cutie cu 10 flacoane

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizagiei de comercializare.
VETECO INTERSERVICES SRL

" www.veteco.com
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