CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn MH-One
Emulsja do wstrzykiwan dla $win

Suvaxyn M.Hyo Mono (Francja i Dania)
Emulsja do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad jakos$ciowy Sktad ilo$ciowy (w dawce 2,0 ml)
Substancje czynne: X
Inaktywowane Mycoplasma hyopneumoniae, szczep P-5722-3  RP' (nierozpuszczona) > 1,00

Adiuwanty:
Karbopol #941 4,00 mg
Skwalan™ 3,24 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,20 mg

* jednostki wzglednej potencji okreslone przez oznaczanie ilosci antygendw metodg ELISA (test
potencji in-vitro), w poréwnaniu do szczepionki referencyjnej.
** Jako sktadnik MetaStim’u (ktory zawiera takze Pluronic L-121 i Polisorbat 80)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Brazowawo-szara emulsja do wstrzykiwan.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie powyzej 7 dnia Zycia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie §win powyzej 7 dnia Zycia w celu ograniczenia zmian patologicznych w ptucach
wywotywanych przez Mycoplasma hyopmeumoniae.

Wytworzenie odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy.

4.3  Przeciwwskazania
Patrz sekcja 4.7.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Brak.



45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Podawac tylko zdrowym zwierzetom.
Unika¢ stresowania zwierzat w czasie szczepien.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom.

Produkt zawiera olej pochodzenia zwierzecego. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie
zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)*

Ogolne dziatania niepozadane, takie jak podwyzszenie temperatury ciata (do 1,9 °C), depresja, drzenie
i nastroszenie sier§ci wystepujg bardzo czesto w ciggu 4 godzin po szczepieniu. Objawy te ustepuja
samoistnie, bez leczenia, w ciagu 24 godzin. Reakcje anafilaktyczne i objawy nerwowe wystepuja
rzadko (<1/100).

Miejscowe odczyny tkanek w postaci wyczuwalnych (ale niewidocznych) obrzekéw w miejscu
iniekcji sa bardzo czeste 1 utrzymuja si¢ do 2 dni. Obszar miejscowego odczynu moze osiaggngé
srednice 0,3 cm.

*Czestotliwos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po
podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Swiniom od 7 dnia Zycia i starszym nalezy poda¢ domig§niowo w kark jedng dawke (2 ml) na zwierze
Przed podaniem oraz co pewien czas w trakcie wykonywania szczepien Szczepionke nalezy mocno
wstrzasnac.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pestepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwojnej dawki zalecang drogg podania u 3 tygodniowych §win nie obserwowano
zadnych innych objawow niz te opisane w punkcie ,,Dziatania niepozadane”. Jednak moga si¢ one
utrzymywac dtuzej (podwyzszenie temperatury ciata - do 2 dni, miejscowe odczyny tkanek - do 3 dni),
a odczyny w miejscu iniekcji mogg osigga¢ srednice 1,0 cm. Przedawkowanie nie byto oceniane u 1
tygodniowych prosiat.



4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Do stymulacji czynnej odpornosci przeciw Mycoplasma hyopneumoniae.
Poziomy przeciwcial poszczepiennych nie sg zwigzane ze stopniem ochrony zapewnionym przez
szczepienie.

Kod ATCvet: Q109AB13
Inaktywowane szczepionki bakteryjne - swinie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tiomersal

Karbopol #941

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Sodu diwodorofosforan dwunastowodny
Potasu fosforan jednozasadowy
Polisorbat 80

Skwalan (olej pochodzenia zwierzgcego)
Pluronic L-121

EDTA czterosodowy 2H,0

Sodu boran

Sodu fosforan dwuzasadowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
10 dawek w butelkach HDPE: 24 miesiace

50 dawek w butelkach HDPE: 24 miesiace

125 dawek w butelkach HDPE: 24 miesiace

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad pakowania bezposredniego



Pojemnik: Butelka HDPE

Zawarto$¢: 125 dawek (250 ml), 50 dawek (100 ml), 10 dawek (20 ml) szczepionki
Zamknigcie: Korek z gumy butylowej z aluminiowym kapslem
Opakowanie: Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 10 butelek po 10, 50 lub 125 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1866/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2009/01/05

2014/05/06

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

02/2017

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



