SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SUVAXYN M. HYO injekéni suspenze pro prasata
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (2 ml) inaktivované vakciny obsahuje:
Lécivé latky:
Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 inaktivovany RP*>10

* Relativni potence (ELISA test) ve srovnani s referencni vakcinou

Excipiens:
Thiomersal

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeéni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata od 1. do 10. tydne stafi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni vyskytu plicnich 1ézi vyvolanych infekci Mycoplasma
hyopneumoniae.

Nastup imunity: 14 dni po primovakcinaci, 3 dny po revakcinaci.
Trvani imunity: po celou dobu vykrmu.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych zvitat.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Vakcinuji se jen klinicky zdrava prasata.
V obdobi vakcinace je nutno zamezit stresovani zvitat.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

V ptipadé nadhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vakcina miize vyjimecné vyvolat postaplikacni lokdlni nebo celkovou reakci. V ptipadech
anafylaktoidnich reakci lze aplikovat jako antidotum epinefrin (adrenalin). Piipadné lokalni reakce
vymizi béhem n¢kolika dni po aplikaci.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti a laktace. Vakcina je ur¢ena vyhradné pro prasata od 1. do 10. tydne staii.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei

S jinym veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pitipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadd.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Vakcina se aplikuje asepticky v davce 2 ml intramuskularné v oblasti krku, za uchem.
Aplikuji se 2 davky vakeiny v intervalu 2 tydnt, selatim od 1. do 10 tydne stafi.

Pted pouzitim a obcas béhem vakcinace dikladné protiepat.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Vakcina je neskodna i po opakovanych aplikacich dvojnasobnych davek.

4.11 Ochranné lhiity

Misto aplikace vakciny - 3 tydny.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Suvaxyn M.hyo vyvolava aktivni imunitu proti Mycoplasma hyopneumoniae.

ATC vet. kod: QI09AB13
Inaktivované bakterialni vakciny — prasata.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Carbomerum

Thiomersal

Kyselina edetova

Amaranth (E123)

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lécivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
Spotiebovat okamzité po otevieni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (27 /C - 87 /C).

Chrante pted svétlem.

Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lékovka z PE s obsahem 50 davek (100ml), vnéjsi obal plastova tvarovka.
Lékovky z PE — 10 x 50 davek (100ml), vnéjsi obal papirova krabice.
Lékovka z PE s obsahem 125 davek (250ml), bez vnéjsiho obalu.
Lékovky z PE — 10 x 125 davek (10x250ml), vné&jsi obal papirova krabice.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/648/94-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

05. 05. 1994, 23. 05. 2000, 27. 09. 2004, 15. 03. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Z4ii 2016

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis



