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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis M hyo, suspensao injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose de 2 ml

Substéncia ativa

Concentrado de células completas inativadas de Mycoplasma hyopneumoniae, estirpe 11: > 7,0 log,
titulo de Ac*

Adjuvante: 150 mg acetato de dl-a-tocoferilo.

* Titulo médio de anticorpos (Ac) obtido apés vacinacédo de ratos com 1/20 da dose administrada em porcos.
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel, branca a esbranquigada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Porcos (leitdes).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Leitdes de engorda:

Para imunizagdo ativa dos leitdes na reducdo das lesdes pulmonares devidas a infecbes por

Mycoplasma hyopneumoniae.

Inicio de imunidade: 2 semanas apds a segunda injecao.
Duragdo de imunidade: no minimo 20 semanas ap0s a segunda inje¢&o.

4.3  Contraindicagdes

Né&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.

4.5  Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precauc0es especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
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4.6  Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer no primeiro 1 a 2 dias ap6s vacinacdo um aumento médio transitério da temperatura
corporal de cerca de 0,3 °C, em porcos, a titulo individual, até 2,0 °C. Os animais recuperam ao
normal no dia seguinte. Pode ocorrer no local da injecdo uma tumefacdo / vermelhidao transitéria
(no max. 5 cm de didmetro), a qual diminuird num periodo maximo de 14 dias.

Em casos isolados podem ocorrer reactes de hipersensibilidade.

4.7  Utilizacdo durante a gestagao, a lactacdo e a postura de ovos
Néo aplicavel.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Existe informacao sobre seguranca e eficacia em porcos a partir das 4 semanas, que demonstra que
esta vacina pode ser misturada com a vacina Porcilis PRRS.

O folheto informativo da vacina Porcilis PRRS deve ser consultado antes da administracdo da
mistura das vacinas.

Né&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario exceto com aquele ja referido. A decisdo da administracéo
desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada
caso-a-caso. N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia da administragdo da
vacina Porcilis PRRS misturada com a Porcilis M Hyo em animais reprodutores ou durante a
gestagéo.

4.9 Posologia e via de administragéo
Injecdo intramuscular, em porcos, de 2 ml por animal no pescogo, na zona por detras da orelha.
Esquema de vacinacao:

Vacinar os porcos duas vezes com um intervalo de trés semanas. A primeira injecdo pode ser
administrada a partir da primeira semana de idade.

Para a administracdo simultdnea com Porcilis PRRS em porcos de engorda a partir das 4 semanas
de idade (3 semanas apds primovacinacdo), a vacina pode ser utilizada para reconstitui¢do
imediatamente antes da vacinacdo. Assim, devem ser seguidas as seguintes instrucoes:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 doses + 20 ml

25 doses + 50 ml

50 doses + 100 ml

100 doses + 200 ml

Deve administrar-se uma Unica dose (2 ml) de Porcilis M Hyo misturada com Porcilis PRRS por
via intramuscular no pescogo.

Antes de administrar permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente (15-25°C) e agitar antes de
administrar.

Utilizar agulhas e seringas esterilizadas.

Evitar a introducéo de contaminantes na vacina.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimento de emergéncia, antidotos), (se necessario)
As reacdes observadas ap6s administracdo de dose dupla ndo diferem daquelas mencionadas na

seccao “Reacdes adversas ™.
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4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacina bacterina inativada
Cddigo ATCvet: QI09AB13

Porcilis M hyo é uma vacina bacterina inativada que contém um concentrado de células completas
do Mycoplasma hyopneumoniae, estirpe 11. Este antigénio estd incorporado num adjuvante & base
de acetato de dl-a-tocoferilo com a finalidade de prolongar a estimulacdo da imunidade. O
medicamento estimula o desenvolvimento da imunidade ativa em suinos contra o Mycoplasma
hyopneumoniae.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acetato de dl-a-tocoferilo
Polissorbato 80
Simeticona

Cloreto de sodio

Fosfato monossadico
Fosfato dissédico

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com a vacina Porcilis PRRS.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 horas.

Prazo de validade apds mistura com a Porcilis PRRS: 1 hora (a temperatura ambiente).

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). N&o congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixas de cartdo com 1 frasco PET de 20, 50, 100, 200 ou 250 ml, 5 frascos PET de 20, 50, 100,
200 ou 250 ml ou 10 frascos PET de 20, 50, 100, 200 ou 250 ml. Os frascos sdo fechados com
tampa de borracha de halogenabutilo e capsula em aluminio codificada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO
MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

R761/06 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO / RENOVACAO DA AUTORIZAGCAO

17 Janeiro 2006

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2013

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicével.
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