1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

MHYOSPHERE PCV ID injektionsvitska, emulsion for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos pa 0,2 ml innehaller:
Aktiv substans:
Inaktiverat rekombinant Mycoplasma hyopneumoniae®“"?, Nexhyon-stam:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Porcint circovirus typ 2(PCV2) kapsidprotein RP*>1,3
* Relativ potens (ELISA).

Adjuvans:
Lattflytande paraffin ....... 42,40 mg

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Dinatriumedetat (EDTA)
Dinatriumfosfatdodekahydrat

Mangansulfatmonohydrat
Poloxamer 407

Polysorbat 80

Kaliumklorid
Kaliumdivétefosfat
Natriumklorid
Natriumhydroxid
Sorbitanoleat

Vatten for injektionsvétskor

Vit homogen emulsion efter skakning

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av svin:

- for att minska lungskador associerade med enzootisk pneumoni hos svin orsakad av Mycoplasma
hyopneumoniae. Aven for att minska forekomsten av dessa skador (som observerats i filtstudier).

- for att minska viremi, méngden virus i lungor och lymfoida vdvnader och varaktigheten av den
viremiska perioden associerad med sjukdomar orsakade av porcint circovirus typ 2 (PCV2). Effekt

mot PCV2-genotyperna a, b och d har visats i faltstudier.

- for att minska andelen avlivningar/dodsfall och forlusten av daglig viktokning orsakad av
Mycoplasma hyopneumoniae och/eller PCV2-relaterade sjukdomar (som observerats vid 6
manaders alder i féltstudier).



Mycoplasma hyopneumoniae:

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 23 veckor efter vaccination
Porcint circovirus typ 2:

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 22 veckor efter vaccination

Dessutom demonstrerades en minskning av nasal och fekal utsdondring och varaktigheten av nasal
utsondring av PCV2 hos djur vid challenge 4 veckor och 22 veckor efter vaccination.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna, adjuvans eller mot ndgot av hjdlpamnena.
3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Till anvédndaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sdrskilt om likemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sédllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta likemedel, uppsok snabbt ldkare, &ven om endast en mycket liten
méngd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer dn 12 timmar efter ldkarundersokning, kontakta ldkare igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om sma mingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behovas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Inflammation vid injektionsstéllet!
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Depression?
Vanliga Inflammation vid injektionsstéllet®
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Forhojd kroppstemperatur®




Mycket sillsynta Reaktion av anafylaktisk typ’

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

"Milda, 6vergdende lokala reaktioner bestdende av icke-smértsamma hudinflammationer som ar 3 ¢cm i
diameter eller mindre.

’En mild depression, som avtar pd mindre dn 24 timmar utan behandling, 4r mycket vanligt
forekommande.

SMattlig inflammation (mellan 3-5 c¢m) pa vaccinationsstéllet observeras fran 4 timmar efter
vaccination till dag tre. Dessa lokala reaktioner kan observeras under den forsta veckan efter
vaccinationen och varar i en till fem dagar. En eller tva veckor senare kan dessa lokala reaktioner
aterkomma och vara i en till sju dagar.

4Létt, dvergdende Okning av kroppstemperaturen (i genomsnitt 0,6 °C, hos enskilda grisar under 2 °C)
som avtar spontant inom 48 timmar utan behandling.

3 Reaktion av anafylaktisk typ (t.ex. krikningar, cirkulationsstorningar, dyspné) som kan vara
livshotande kan forekomma hos vissa kinsliga djur. Under dessa forhallanden, bor en lamplig
symptomatisk behandling administreras.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretriddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet och laktation:
Anvindning rekommenderas inte under driktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas fore eller efter ndgot annat l&kemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For intradermal anvéndning,.

Lat vaccinet uppné rumstemperatur fore anvindning.

Skaka vil fére anvandning.

Administrera en dos pa 0,2 ml till svin fran 3 veckors alder och édldre genom intradermal
administrering pa halsens sidor med hjilp av en l&dmplig nélfri anordning som kan administrera 0,2 ml
doser per skott (med en injektionsstromdiameter pa 0,25-0,30 mm och en maximal injektionskraft pa
0,9-1,3 N).

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Inga kénda.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begriinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QIO9ALO0S

F Qr att stimulera aktiv immunitet mot Mycoplasma hyopneumoniae och porcint circovirus typ 2 pa
svin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: Anvénd omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.
Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20 ml PET-injektionsflaskor (innehéllande 10 ml) med 50 doser och 50 ml PET-injektionsflaskor med
100 doser (20 ml), 125 doser (25 ml) eller 250 doser (50 ml).
Injektionsflaskorna dr forslutna med en klorobutylgummipropp och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 50 doser (10 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 100 doser (20 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 125 doser (25 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 250 doser (50 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/259/001-004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 18/09/2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




