B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Suvaxyn MH-One
Emulsja do wstrzykiwan dla §win
(wszystkie kraje, z wylaczeniem Francji i Danii)

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

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

02 — 676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research, Spain, S.L.
Ctra. de Camproddn s/n°, Finca La Riba

Vall de Bianya

17813 Gerona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn MH-One emulsja do wstrzykiwan dla §win

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI
Brazowawo-szara emulsja do wstrzykiwan.
Sklad jakosciowy Skiad ilosciowy (w dawce 2.0 ml)

Substancje czynne:
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 okres$lone przez oznaczanie ilo$ci 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)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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 miesigcy.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w czasie cigzy lub laktacji

6. DZIALANIA NIEPOZADANE*

Ogolne dziatania niepozadane, takie jak podwyzszenie temperatury ciata (do 1,9 °C), depresja, drzenie
i nastroszenie siersci wystepujg bardzo czgsto, w ciggu 4 godzin po szczepieniu. Objawy te ustepuja
samoistnie, bez leczenia, w ciggu 24 godzin. Reakcje anafilaktyczne i objawy nerwowe wystepuja
rzadko. Miejscowe odczyny tkanek w postaci wyczuwalnych (ale niewidocznych) obrzekow w
miejscu iniekcji sg bardzo czgste i utrzymujg si¢ do 2 dni. Obszar miejscowego odczynu moze
osiggna¢ Srednicg 0,3 cm.

*Czgstotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo cze¢sto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

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

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

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

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

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie powyzej 7 dnia zycia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Swiniom od 7 dnia Zycia i starszym nalezy poda¢ domigéniowo w kark jedng dawke 2 ml na zwierze

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem oraz co pewien czas w trakcie wykonywania szczepien szczepionke nalezy mocno
wstrzasnac.

W praktyce dobrze jest przed podaniem ogrzaé szczepionke do temperatury ciata w dtoni lub kieszeni,
w celu uniknigcia dyskomfortu zwigzanego ze wstrzyknigciem zimnego plynu.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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



Chroni¢ od $wiatla.
Nie zamrazac.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: zuzy¢ natychmiast.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u zwierzat

Podawac¢ tylko zwierzetom zdrowym.

Unika¢ stresowania zwierzat w czasie szczepienia.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki podczas podawania z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po
podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Po podaniu podwoéjnej dawki zalecang droga podania u 3-tygodniowych $win nie obserwowano
zadnych innych objawdw niz te opisane w punkcie ,,Dziatania niepozadane”. Jednak moga si¢ one
utrzymywa¢ dtuzej (podwyzszenie temperatury ciata - do 2 dni, miejscowe odczyny tkanek - do 3 dni)
a odczyny w miejscu iniekcji moga osiaga¢ $rednicg 1,0 cm. Przedawkowanie nie bylo oceniane u 1-
tygodniowych prosiat.

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

Produkt zawiera olej pochodzenia zwierzgcego. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW Z NIEGO
POCHODZACYCH, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

02/2017

15.  INNE INFORMACJE

Kod ATCvet: Q109AB13
Inaktywowane szczepionki bakteryjne — $winie

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



