SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Suvaxyn M. Hyo injek¢énd suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (2 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Mycoplasma hyopneumoniae (P-5722-3) RP>1*
*ELISA jednotky v porovnani s referen¢nou vakcinou

Pomocné latky:

Thiomersal

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢nd suspenzia.
Ruzova az svetlofialova zakalena tekutina.

4, KLINICKE UDAJE

41  Cielovy druh
Osipané od 1. do 10. tyzdna veku.

4.2  Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Aktivna imunizacia oSipanych proti infekcii Mycoplasma hyopneumoniae na redukciu
vyskytu pl'icnych 1€ézii.

4.3  Kontraindikacie
Vakcinujt sa len zdravé oSipané. Vakcinovat’ oSipané najneskor 21 dni pred porazkou.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Ziadne.

45  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie U zvierat

V obdobi vakcinacie je potrebné zabranit’ stresovaniu zvierat.

Dezinfek¢né pripravky rusia ucinnost’ vakciny. Nepouzivat’ dezinfekéné pripravky pri
sterilizacii materialu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samopodania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu

informdciu pre pouZzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Vakcina mdze vynimocne vyvolat’ postaplika¢nt lokalnu alebo celkovi reakciu.
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V pripade anafylaktoidnej reakcie je mozné aplikovat’ ako antidotum epinefrin (adrenalin).
Pripadné lokalne reakcie vymiznt v priebehu niekol’kych dni po aplikacii. Prilezitostne slaby
opuch v mieste vpichu s priemerom 2 cm, vymizne V priebehu niekol’kych dni.

4.7  Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie. Vakcina je urena vyhradne pre vykrmové osipané (od
1. do 10. tyzdna veku).

4.8  Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, ze je
pouzitd s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po
podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

2 ml intramuskularne v oblasti za uchom.

Vakcinacna schéema:

Prasiatka: Aplikuju sa 2 ml vo veku 7 az 10 dni alebo pred odstavom. Druha davka vakciny
pre revakcinaciu sa aplikuje 2 az 3 tyzdne po prvej vakcindcii.

Vykrmové osipané: Aplikuju sa 2 ml v obdobi naskladnenia a druhé vakcinacia sa vykona za
2 az 3 tyzdne.

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Vakcina je neSkodna i po opakovanej aplikacii dvojnasobnej davky..

411 Ochranna (-¢) lehota (-y)
Miesto aplikacie vakciny — 3 tyzdne.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologicky veterinarny liek.

ATCvet kod: QI0O9AB13

Suvaxyn M. Hyo obsahuje vysoko antigénny kmen Mysoplasma hyopneumoniae P-5722-3,
ktory vyvolava u oSipanych po parenteralnej aplikacii imunologickti odpoved s tvorbou
Specifickych protilatok. Imunita nastupuje 14 dni po primovakcinacii, dlhodoba imunita
(pocas celého vykrmu) nastupuje 3 dni po revakcinacii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Zoznam pomocnych latok
Carbomerum/carbomerum
Thiomersalum/tiomersal

Acidum edeticum/EDTA

Amaranthum (E123)/amarant(E123)

Natrium chloridum crudum/surovy chlorid sodny
Aqua pro injectione/voda na injekciu

6.1  Inkompatibility

Z dovodu chybania $tidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.
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6.3  Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale : 30 mesiacov.
Po prvom otvoreni vnatorného balenia ihned’ spotrebujte.

6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote 2-8 °C.
Chrénit’ pred svetlom. Nezmrazovat.

6.5  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky z PE s obsahom 1x50d (100ml), vonkaj$i obal plastova tvarovka.

Liekovky z PE s obsahom 10x50d (100ml) a 10x125d (250ml) vakciny, vonkaj$i obal
papierova skladacka.

Liekovka z PE s obsahom 1x125d (250ml), bez vonkajSicho obalu.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia

byt’ zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII )
Zoetis Ceska republika s.r.o0., namésti 14. ¥ijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)
97/450/94-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII
23.12.1994, 8.2.2000,17.3.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn M. Hyo injek¢énd suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Mycoplasma hyopneumoniae (P-5722-3) RP>1*
*ELISA jednotky v porovnani s referencnou vakcinou

Pomocné latky:

Thiomersal

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia

4. VEEKOST BALENIA

1 x 100ml (50 davok), 10 x 100 ml (50 davok), 1 x 250 ml (125 davok), 10 x 250 ml (125
davok)

5.  CIECOVY DRUH

Osipané od 1. do 10. tyzdna veku.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizacia oSipanych proti infekcii Mycoplasma hyopneumoniae na redukciu
vyskytu pl'icnych 1ézii.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

8. OCHRANNA LEHOTA

Miesto aplikacie vakciny — 3 tyzdne.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ pri teplote 2-8 °C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.
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12. OSOB}TNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOQNENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd - vydava sa na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.0., namésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceska republika

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/450/94-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢C. Sarze:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
Plastova liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn M. Hyo injek¢énd suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

J edna davka (2 ml) obsahuje:
U¢inné latky:
Mycoplasma hyopneumoniae (P-5722-3) RP>1*

3.  LIEKOVA FORMA

4. VELCKOST BALENIA

100ml (50 davok), 250 ml (125 davok)

5.  CIECOVY DRUH

Osipané od 1. do 10. tyzdna veku.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Miesto aplikacie vakciny — 3 tyzdne.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote 2-8 °C. Chranit pred svetlom. Nezmrazovat'.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY
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13. OZNA(VTENI’E ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratéd - vydava sa na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.0., namésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceska republika

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/450/94-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SUVAXYN M. HYO injek¢na suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:

Zoetis Ceska republika s.r.o., namésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, CR

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Mgnufacturing & Research Spain, S.L., Ctra. Camprodon s/n ,,la Riba®, 17813 Vall de Bianya,
Gerona, Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SUVAXYN M. HYO injek¢éna suspenzia

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (2 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Mycoplasma hyopneumoniae (P-5722-3) RP >1*
* ELISA jednotky v porovnani s referen¢nou vakcinou

Pomocné latky:

Tiomersal

4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia zdravych oSipanych proti infekcii Mycoplasma hyopneumoniae na redukciu
vyskytu plicnych 1ézii.

5. KONTRAINDIKACIE

Vakcinuju sa len zdravé osipané. Vakcinovat’ osipané najneskor 21 dni pred porazkou.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vakcina méze vynimoc¢ne vyvolat’ postaplika¢nu lokalnu alebo celkovi reakciu.

V pripade anafylaktoidnej reakcie je mozné aplikovat’ ako antidotum epinefrin (adrenalin). Pripadné
lokalne reakcie vymiznu v priebehu niekol’kych dni po aplikacii. PrileZitostne slaby opuch v mieste

vpichu s priemerom 2 c¢cm, vymizne v priebehu niekol’kych dni.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Osipané od 1. do 10. tyzdna veku.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

2 ml intramuskularne v oblasti za uchom.
Vakcinacna schema:

Suvaxyn M. Hyo injek¢na suspenzia



Prasiatka: Aplikuju sa 2 ml vo veku 7 az 10 dni alebo pred odstavom. Druhd davka vakciny pre
revakcindciu sa aplikuje 2 az 3 tyzdne po prvej vakcinacii.

Vykrmové oSipané: Aplikuji sa 2 ml v obdobi naskladnenia a druha vakcinacia sa vykona za 2 az 3
tyzdne.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
V obdobi vakcinacie je potrebné zabranit’ stresovaniu zvierat.

10. OCHRANNA LEHOTA
Miesto aplikacie vakciny - 3 tyzdne.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote pri teplote 2 — 8 °C. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

Po prvom otvoreni balenia ihned’ spotrebovat’.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

V obdobi vakcinacie je potrebné zabranit’ stresovaniu zvierat.

Dezinfekéné pripravky rusia u¢innost’” vakciny. Nepouzivat dezinfekéné pripravky pri sterilizacii
materialu.

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie. Vakcina je urcend vyhradne pre vykrmové oSipané (od 1. do
10. tyzdia veku).

Vakcina je neskodna i po opakovanej aplikacii dvojnasobnej davky.

Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
sinym veterinairnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Z doévodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

V pripade ndhodného samopodania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydava sa len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1x50d (100 ml), 10x50d (10x100 ml), 1x125d (250 ml), 10x125d (10x250 ml)
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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