BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Porcilis M Hyo ID vet., injektionsvéatska, emulsion for svin

2. Sammansattning
Varije dos (0,2 ml) innehaller:

Aktiv substans:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktiverad, stam 11: > 6,5 log, antikroppstiter*

*Genomsnittlig antikroppstiter (Ak) erhallen efter vaccination av moss med en 1/1000 av dosen for
svin.

Adjuvans:
lattflytande paraffin 34,6 mg
all-rac-alfa-tokoferylacetat 2,5mg

Vit till ndstan vit emulsion, med ett kramigt utseende efter skakning.

3. Djurslag

Svin.

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av grisar, for att minska lungskador och utebliven daglig viktuppgang under
tillvaxtperioden orsakade av infektion med Mycoplasma hyopneumoniae.

Immunitetens insattande: 3 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 22 veckor efter vaccination.
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sérskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.



Vid oavsiktlig injektion med detta ldkemedel, uppsok snabbt lakare, &ven om endast en mycket liten
maéangd injicerats, och ta med denna information.
Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om smé& mangder 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 krévs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sérskilt om det rér sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Data avseende sakerhet och effekt hos grisar fran 3 veckors alder visar att detta vaccin kan
administreras samma dag, men inte blandat med Porcilis PRRS (intradermal administrering) och/eller
icke-blandat med Porcilis PCV ID eller med Porcilis PCV ID blandat med Porcilis Lawsonia ID vet.
Administrering av respektive icke-blandat vaccin ska goras minst 3 cm fran varandra.

Biverkningar ar desamma som beskrivs i avsnitt 7, ”Biverkningar”, férutom svullnad vid
injektionsstallet dar en maximal storlek pa upp till 6 cm kan forekomma hos enskilda grisar. Svullnad
vid injektionsstallet kan kvarsta i 8 veckor och atféljs mycket vanliga fall av rodnad och krustor. Om
krustorna gnuggas bort ar det vanligt att en liten skada pa huden kan ses.

Information bor inhdmtas fran produktinformationen for Porcilis PCV ID, Porcilis Lawsonia ID vet.
och Porcilis PRRS fore administrering.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore
eller efter ett annat lakemedel méaste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:

Inga andra biverkningar &n de som namns under avsnitt om biverkningar har observerats efter
administrering av dubbel dos. Dessa reaktioner kan dock vara mer uttalade. En

medeltemperaturékning pa 1°C kan observeras. Svullnad vid injektionsstéllet kan observeras med en
maximal diameter pa upp till 7 cm. Svullnaden vid injektionsstallet forsvinner helt inom cirka 9 veckor
efter vaccination.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel férutom de som namns i stycket ovan.

7. Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Forhojd temperatur @, svullnad vid injektionsstallet
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Mindre vanliga Vilja att ligga ner, obehag
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

@ En 6vergaende temperaturokning (medelvarde 0,7 °C, hos enstaka grisar upp till 2 °C) kan i mycket vanliga
fall intraffa pa vaccinationsdagen. Djurens kroppstemperatur atergdr till den normala en till tva dagar efter att
topptemperaturen observerats.



@ Overgaende svullnad vid injektionsstallet, oftast bestdende av hérda, icke-smartsamma och knappliknande
svullnader, med en diameter upp till 4 cm kan observeras i mycket vanliga fall. Hos enstaka grisar kan rodnad
och/eller ett tvafasmaonster av svullnaden vid injektionsstallet observeras dar dessa visar sig som en 6kning och
minskning, foljt av ytterligare en 6kning och minskning av storleken. Svullnaden vid injektionsstallet forsvinner
helt inom cirka sju veckor efter vaccinationen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

Intradermal anvandning.

Intradermal administrering om 0,2 ml per djur, foretradesvis pa sidorna av halsen eller langs
musklerna i ryggen med en intradermal multidos-automatinjektor for nalfri administrering av vatskor,
utformad for att genom en “jetstrom” placera en dos vaccin (0,2 ml + 10%) under epidermis.
Sékerhet och effekt av Porcilis M Hyo ID vet. har visats da vaccinationssystemet IDAL anvands for
administrering.

Vaccinationsschema:

Vaccinera en gang fran 2 veckors alder.

9. Rad om korrekt administrering

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15 °C-25 °C) och skaka vaccinet val fére anvandning.
Undvik kontaminering.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Det har visats att transport vid en temperatur av 30 °C i 3 dagar inte paverkar pa lakemedlets kvalitet.
Far ej frysas.

Skyddas mot direkt solljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen/etiketten. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 timmar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
60368

Kartong med 1, 5, 10 injektionsflaska(or) av glas om 10 ml (50 doser), eller 20 ml (100 doser).
Kartong med 1, 5, 10 PET-injektionsflaska(or) om 20 ml (100 doser).

Injektionsflaskorna &r forsedda med nitrilgummiproppar (typ | Ph. Eur.) och férseglade med ett kodat
aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2023-05-11

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60
Email: msdah.sweden@merck.com


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

