1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis M Hyo ID ONCE emulsie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA
O doza de 0,2 ml contine:

Substanta activa:
Mycoplasma hyopneumoniae, concentrat celular inactivat, tulpina
11:2 6,5 log, titruAb*

Adjuvanti:
parafina lichidausoara ... 34,6 mg
acetat de dl-o-tocoferil ... 2,5 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

* Titru mediu de anticorpi (Ab) obtinut dupa inocularea soarecelui
cu 1/1000 din doza pentru porc.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila
Emulsie alba sau aproape alba, cu aspect cremos dupa agitare

4.1 INDICATII PENTRU UTILIZARE, CU SPECIFICAREA
SPECIILOR TINTA

Pentru imunizarea activa a porcilor pentru reducerea leziunilor

pulmonare si scaderii zilnice in greutate in perioada de finisare,

cauzate de infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae.

Debutul imunitatji: 3 saptamani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 22 saptamani dupa vaccinare.

4.2 CONTRAINDICATII
Nu exista.

4.3 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE
TINTA
Se vaccineaza doar animalele sanatoase.

4.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care
administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-
injectarealinjectarea accidentala poate provoca dureri puternice
si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau

n deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului
afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. Tn cazul
unei injectari accidentale cu acest produs, 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 dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

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

4.5 REACTII ADVERSE (FRECVENTA Sl GRAVITATE)
Foarte frecvent, in ziua vaccinarii poate sa apara o crestere a

temperaturii corporale (in medie de 0,70°C , iar la unii porci de
pana la 20°C). Animalele revin la temperatura normala in 1-2 zile
dupa ce varful temperaturii este observat. La unele animale se
pot observa reactii sistemice usoare in ziua vaccinarii, acestea
constand in tendinta animalelor de a aborda pozitia decubitala si
semne minore de disconfort. Foarte frecvent pot sa apara reactii
locale, trecatoare care constau in tumefactii nedureroase cu
diametru de maxim 4 cm. La unii porci pot sa apara sub forma
de eritem/ model bifazic reaciii locale, caror marime constand in
pete a caror dimensiune creste, apoi scade, urmata de o noua
crestere si descrestere. Reactiile locale dispar complet in decurs
de aproximativ 7 saptamani dupa vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea

conventie:

« foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele tratate care
prezinta reactie(i) adversa(e) )

« frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de
animale tratate)

» mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale
din 1.000 de animale tratate)

* rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10.000 animale
tratate)

« foarte rare (mai putin de 1 din 10.000 animale tratate, incluzand
raportarile izolate)

4.6 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Utilizare intradermica.

Administrare intradermica a 0,2 ml per animal, preferabil in zona
gatului, in spatele urechii sau de-a lungul musculaturii spatelui,
utilizand un dispozitiv intradermic pentru aplicare intradermica
de lichide, adecvat pentru a oferi un volum de vaccin “flux-

jet” (0,2 ml £ 10%) prin straturile epidermice ale pielii. Aparitia
unui nodul de dimensiuni mici, intradermic, tranzitoriu observat
dupa administrare este indicator al tehnicii de vaccinare
corespunzatoare.

Siguranta si eficacitatea Porcilis M Hyo ID ONCE a fost
demonstrata utilizand dispozitivul IDAL.

Schema de vaccinare:

O singura vaccinare la varsta de 2 saptamani.

Tnainte de a administra vaccinul, I&sati flaconul s ajunga
la temperatura camerei (15 - 25°C) si agitati-I bine. Evitati
contaminarea.

4.7 TIMP(l) DE ASTEPTARE

Zero zile.

5. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
120146

7. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.04.2012

8. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
15.02.2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU
UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.



