REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

AGRICULTURA oo o
E ALIMENTACAO

e Veterinaria

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dire(;lao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em janeiro de 2024
Pagina 1 de 21



l REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA u"l'ifi'.'f.ﬂii—.o
E ALIMENTACAO e Veterindria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hyogen emulsdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:
Substancia ativa:

Mycoplasma hyopneumoniae inativado, estirpe 2940: min. 328 Unidades Elisa
Adjuvantes:

Parafina liquida leve 187 pl

Escherichia coli J5, LPS min. 594 - méx. 38000 unidades de endotoxina
Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragio adequada
do medicamento veterinario

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Tiomersal 30,6 — 58,5 ug

Trioleato de sorbitano

Polissorbato 80

Cloreto de sédio

Cloreto de potéssio

Fosfato dissodico di-hidratado

Dihidrogénio fosfato monopotassico

Agua para injetaveis

Emulséo esbranquigada, homogénea.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (suinos de engorda)

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para imunizacdo ativa de suinos de engorda a partir das 3 semanas de idade para reduzir a ocorréncia e
severidade das lesfes pulmonares causadas por infe¢des por Mycoplasma hyopneumoniae.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao.

Duragdo da imunidade: 26 semanas apds vacinag&o.
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3.3 Contraindicacdes

N&o existem.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Os dados disponiveis nao sdo suficientes para excluir a interagdo de anticorpos de origem materna
(MDA) contra o0 Mycoplasma hyopneumoniae com a vacina. A interacdo com anticorpos de origem
materna € conhecida e deve ser tida em consideracdo. Recomenda-se adiar a vacinagdo em leitdes com
MDA residuais contra Mycoplasma hyopneumoniae para as 3 semanas de idade.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o aplicéavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecéo acidental ou a autoinje¢éo pode
provocar dor intensa e tumefagdo, em particular se injetado numa articulagéo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se as dores persistirem por mais de
12 horas ap6s o0 exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacao da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6  Eventos adversos (frequéncia e gravidade)

Suinos (suinos de engorda)

Muito frequentes Temperatura elevada *
(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefacdo no local da injecéo 2
Pouco frequentes Reagcdo de hipersensibilidade *

Direg,c':o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2024
Pagina 3 de 21




l REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA :l'ifi'.'.?.ﬂii—.o
E ALIMENTACAO e Veterindria

(1 a10animais/ 1 000 animais
tratados):

Muito raros Choque anafilatico

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Aumento da temperatura corporal (média de 1,3 °C, em porcos individualmente até 2 °C) no dia da
vacinacdo, que desaparece no prazo de um dia.

2 Tumefagdo no local da injecdo de até 5 cm de didametro, com uma duragdo maxima de trés dias. Estas
reacoes ndo necessitam de tratamento adicional.

% Reacdes de hipersensibilidade ligeiras imediatamente apos a vacinagédo que resultam em sinais
clinicos transitorios, tais como vomito.

4 Reacdes graves do tipo anafilatico (choque, decubito) que podem ser fatais. Tais reagcdes requerem
tratamento sintomatico imediato.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos
Nao aplicavel.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser misturada com
Circovac e administrada em leites num unico local de injecdo. Vacinar leitdes a partir das 3 semanas
de idade.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinag¢do quando misturada com Circovac
Duracéo da imunidade: 23 semanas quando misturada com Circovac.

Em caso de mistura com Circovac, podem ocorrer, muito frequentemente, apds a administracéo,
reacOes locais ligeiras e transitdrias, principalmente inchaco (0,5 cm - 5 cm), dor ligeira e
vermelhiddo, bem como, em alguns casos, edema. Essas reacdes resolvem-se espontaneamente, num
méaximo de 4 dias. Pode ocorrer, muito frequentemente, letargia transitoria, no dia da vacinagéo, que
se resolve espontaneamente entre 1 e 2 dias. Um aumento na temperatura retal individual de até 2,5 °
C pode ocorrer frequentemente durante menos de 24 horas. As reac@es adversas acima descritas foram
observadas em ensaios clinicos.

Consultar a informag&o da vacina Circovac, antes de administrar a vacina misturada.

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
gualquer outro medicamento veterinario, exceto quando misturada com Circovac. A decisdo da
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administracdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administragéo
Injecdo intramuscular de uma dose de 2 ml.

Agitar bem antes de administrar.
Utilizar uma seringa e agulha estéreis, respeitar as condi¢fes asséticas de vacinacao.

Quando Hyogen é administrada em isolado:

Vacinar os suinos num dos lados da regido do pescoco.
Administrar uma dose Unica de 2 ml a partir das 3 semanas de idade.

Quando Hyogen é misturada com Circovac:

A administracdo da vacina misturada € restrita as apresentagdes de 100 doses (200 ml) de Hyogen e as
apresentacdes de 100 doses (50 ml de vacina reconstituida) de Circovac.

Leitdes a partir das 3 semanas de idade:

Hyogen Circovac
100 doses (200 ml da vacina) em frasco 100 doses para leitGes (50 ml da
250 ml suspensao reconstituida + emulsdo)

Os dispositivos para administracdo da vacina devem ser utilizados em condicGes asséticas e de acordo
com as instrugdes fornecidas pelo fabricante.

Preparar Circovac agitando vigorosamente o frasco que contém a suspensdo de antigénio e injetar o
seu conteddo no frasco que contém a emulsdo adjuvada.

Misturar 200 ml de Hyogen e 50 ml de Circovac e agitar suavemente até obter uma emulséo branca
homogénea.

Administrar uma dose de 2,5 ml da mistura por injecéo intramuscular, na parte lateral do pescogo.
Administrar toda a vacina misturada, imediatamente ap6s a mistura.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Como a vacina ¢ inativada, ndo sdo necessarios estudos que investiguem a seguranca de administracdo
de uma sobredosagem.

3.11 RestricGes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizagdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

Zero dias.
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4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI09AB13

Vacina bacteriana inativada, contendo concentrado de células completas de Mycoplasma
hyopneumoniae estirpe 2940. Este antigénio estd incorporado num adjuvante para a estimulacéo
prolongada da imunidade, a base de uma combinacédo de parafina liquida leve e LPS de Escherichia
coli J5, isento de células. O medicamento estimula o desenvolvimento de imunidade ativa em suinos
contra Mycoplasma hyopneumoniae.

Em condic¢des experimentais, foi demonstrada a redugéo da colonizagdo de Mycoplasma
hyopneumoniae, 44-50 dias ap0s a vacinacao.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinrio, exceto Circovac.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de baixa densidade com volume de 50, 100, 200 ou 250 ml, selado com rolha de
borracha nitrilica siliconada, resistente a 6leo e capsula de aluminio, numa caixa de cartdo.

Apresentacdes:
1x50 ml (1x25 doses)

1x100ml (1x50 doses)

1x200ml (1x100 doses) em frasco de 200 ml
1x200ml (1x100 doses) em frasco de 250 ml
1x250ml (1x125 doses)

5x50ml (5x25 doses)

5x100ml (5x50 doses)

5x200ml (5x100 doses) em frasco de 200 ml
5x200ml (5x100 doses) em frasco de 250 ml
5x250ml (5x125 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precaucdes especiais de eliminacéo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminac¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

896/01/15DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 6 de abril de 2015

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 1x50, 1x100, 1x200/200, 1x 200/250, 1x250, 5x50, 5x100, 5x200/200,
5x200/250, 5x250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hyogen emulséo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém: Mycoplasma hyopneumoniae inativado, estirpe 2940: min. 328 Unidades
ELISA

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml (25 doses)

100 ml (50 doses)

200 ml (100 doses) em frasco de 200 mi

200 ml (100 doses) em frasco de 250 mi

250 ml (125 doses)

5x50 ml (5x25 doses)

5x100 ml (5x50 doses)

5x200 ml (5x100 doses) em frasco de 200 ml
5x200 ml (5x100 doses) em frasco de 250 ml
5x250 ml (5x125 doses)

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (suinos de engorda)

| 5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular.

7. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp:
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.

Proteger da luz.

\10. MENC;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo'

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

14.  NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: 896/01/15DIVPT

|15,  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100, 200 ou 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hyogen emulsdo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Mycoplasma hyopneumoniae inativado, estirpe 2940: min. 328 Unidades ELISA

3. ESPECIES-ALVO

Suinos (suinos de engorda)

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 10 horas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
N&o congelar

Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
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l9. NUMERO DO LOTE

Lot {nUmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hyogen

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Mycoplasma hyopneumoniae inativado, estirpe 2940: min. 328 Unidades ELISA

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp:
Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 10 horas.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Hyogen emulsdo injetavel

2. Composicao

Cada dose de 2 ml contém:
Substancia ativa:
Mycoplasma hyopneumoniae inativado, estirpe 2940:  min. 328 Unidades ELISA

Adjuvantes:

Parafina liquida leve 187 pl

Escherichia coli J5, LPS min. 594 - méx. 38000 unidades de endotoxina
Excipientes:

Tiomersal 30,6 — 58,5 g

Emulséo esbranquigada, homogénea.

B! Espécies-alvo

Suinos (suinos de engorda)

4. Indicacdes de utilizagéo

Para imunizacdo ativa de suinos de engorda a partir das 3 semanas de idade para reduzir a ocorréncia e
severidade das lesbes pulmonares causadas por infe¢des por Mycoplasma hyopneumoniae.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagéo.
Duracéo da imunidade: 26 semanas apds vacinagao.
5. Contraindicagdes

Nao existem.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Direglao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em janeiro de 2024
Pagina 16 de 21



l REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA :l'ifff:iﬂiﬂ—.o
E ALIMENTACAO e Veterindria

Precaucoes especiais para uma utilizaco segura nas espécies-alvo:

Os dados disponiveis nao séo suficientes para excluir a interagdo de anticorpos de origem materna
(MDA) contra o Mycoplasma hyopneumoniae com a vacina. A interacdo com anticorpos de origem
materna é conhecida e deve ser tida em consideracdo. Recomenda-se adiar a vacinacdo em leitdes com
MDA residuais contra Mycoplasma hyopneumoniae para as 3 semanas de idade.

Gestacao e lactacdo:

N&o aplicével.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecéo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacgdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso nao sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se as dores persistirem por mais de
12 horas ap6s o0 exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada com
Circovac e administrada em leitbes num unico local de inje¢do. Vacinar leitdes a partir das 3 semanas
de idade.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinag¢do quando misturada com Circovac
Duragéo da imunidade: 23 semanas quando misturada com Circovac.

Em caso de mistura com Circovac, podem ocorrer, muito frequentemente, apds a administracéo,
reacoes locais ligeiras e transitorias, principalmente inchaco (0,5 cm - 5 cm), dor ligeira e
vermelhiddo, bem como, em alguns casos, edema. Essas reagdes resolvem-se espontaneamente, num
maximo de 4 dias. Pode ocorrer, muito frequentemente, letargia transitoria, no dia da vacinacao, que
se resolve espontaneamente entre 1 e 2 dias. Um aumento na temperatura retal individual de até 2,5° C
pode ocorrer frequentemente durante menos de 24 horas.

As reacgdes adversas acima descritas foram observadas em ensaios clinicos.
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Consultar a informacdo da vacina Circovac, antes de administrar a vacina misturada.
N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto quando misturada com Circovac. A decisdo da

administracdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso.

Sobredosagem:

Como a vacina € inativada, ndo sdo necessarios estudos que investiguem a seguranca de administragdo
de uma sobredosagem.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto Circovac.
7. Eventos adversos

Suinos (suinos de engorda)

Muito frequentes Temperatura elevada !

(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefagdo no local da injecéo 2
Pouco frequentes Reacao de hipersensibilidade *
(1 a10animais/ 1 000 animais

tratados):

Muito raros Choque anafilatico

(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificacdes isoladas):

! Aumento da temperatura corporal (média de 1,3 °C, em porcos individualmente até 2 °C) no dia da
vacinacdo, que desaparece no prazo de um dia.

2 Tumefagdo no local da injecéo de até 5 cm de didmetro, com uma duragdo maxima de trés dias. Estas
reacOes ndo necessitam de tratamento adicional.

% Reacdes de hipersensibilidade ligeiras imediatamente ap6s a vacinacéo que resultam em sinais
clinicos transitorios, tais como vémito.

4 Reac0es graves do tipo anafilatico (choque, declbito) que podem ser fatais. Tais reagoes requerem
tratamento sintomatico imediato.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo
Administragdo intramuscular. Vacinar os suinos num dos lados da regido do pescogo. Administrar
uma dose Unica de 2 ml a partir de 3 semanas de idade.

9. Instrucdes com vista a uma utilizacéo correta

Agitar bem antes de usar.

Utilizar uma seringa e agulha estéreis, respeitar as condi¢Ges asséticas de vacinagao.
Quando Hyogen é administrada em isolado:

Administragéo intramuscular.

Vacinar os suinos num dos lados da regido do pescoco.

Administrar uma dose Unica de 2 ml a partir das 3 semanas de idade.

Quando Hyogen é misturada com Circovac:

A administracdo da vacina misturada € restrita as apresentagdes de 100 doses (200 ml) de Hyogen e as
apresentacdes de 100 doses (50 ml de vacina reconstituida) de Circovac.

Leitdes a partir das 3 semanas de idade:

Hyogen Circovac
100 doses (200 ml da vacina) em frasco 100 doses para leitGes (50 ml da
250 ml suspensdo reconstituida + emulsao)

Os dispositivos para administracéo da vacina devem ser utilizados em condicGes asséticas e de acordo
com as instruc6es fornecidas pelo fabricante.

Preparar Circovac (C) agitando vigorosamente o frasco que contém a suspensao de antigénio e injetar
0 seu contetdo no frasco que contém a emulsdo adjuvada.

Misturar 200 ml de Hyogen e 50 ml de Circovac e agitar suavemente até obter uma emulséo branca
homogénea.

Administrar uma dose de 2,5 ml da mistura por injecdo intramuscular, na parte lateral do pescogo.
Administrar toda a vacina misturada, imediatamente ap6s a mistura.
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10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar e transportar refrigerado (2° C - 8° C).
N&o congelar.

Proteger da luz.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas

12. Precaucdes especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
896/01/15DIVPT

Frasco de polietileno de baixa densidade com volume de 50, 100, 200 ou 250 ml, selado com rolha de
borracha nitrilica siliconada, resistente a 6leo e capsula de aluminio, numa caixa de cartéo.

Apresentacdes
1x50 ml (1x25 doses),

1x100ml (1x50 doses),

1x200ml (1x100 doses) em frasco de 200 ml,
1x200ml (1x100 doses) em frasco de 250 ml,
1x250ml (1x125 doses),

5x50ml (5x25 doses),

5x100ml (5x50 doses),

5x200ml (5x100 doses) em frasco de 200 ml,
5x200ml (5x100 doses) em frasco de 250 ml,
5x250ml (5x125 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
01/2024
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés — Portugal

Tel: 00 800 35 22 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Hungria
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