SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Suvaxyn MH-One
Injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (2 ml) inaktivované vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 inaktivovany RP*> 1,0 (nefedény)
Adjuvans:

Carbopol 941 4,0 mg

Squalane™ 3,24 mg

Excipiens:

Thiomersal 0,2 mg

* Relativni uc¢innost (ELISA test) ve srovnani s referen¢ni vakcinou
** Jako slozka MetaStimu, ktera také obsahuje Pluronic L-121 a Polysorbat 80.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Sedohné&da injekéni emulze.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata od 7. dne véku.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
K aktivni imunizaci prasat od 7. dne véku ke snizeni vyskytu plicnich 1ézi vyvolanych infekci
Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 6 mésica.

4.3 Kontraindikace
Viz bod 4.7.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zadne.

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.

Zvlastni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim

Tato vakcina obsahuje Zivocisny olej. V piipad¢ ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)*
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4 hodiny po vakcinaci se velmi ¢asto mohou vyskytnout systémové nezadouci Gcinky, jako je zvySeni
télesné teploty (az o 1,9 °C), deprese, zimnice a najezeni. Tyto reakce spontanné vymizi bez 1éCby
b&hem 24 hodin. Anafylaktické reakce a nervové ptiznaky jsou neobvyklé.

Velmi ¢asto miize vakcina vyvolat lokalni tkanové reakce ve form€ hmatatelného (ale ne viditelného)
otoku v mist¢ vpichu, které pietrvavaji az 2 dny. Rozsah lokalni reakce mtize dosahnout v praméru 0,3
cm.

* Cetnost nezadoucich Géinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pritbéhu jednoho oSetteni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedin€lych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Géinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Aplikuji se 2 ml intramuskuldrné v oblasti krku prasatim od 7. dne véku.

Pted pouzitim a obCas béhem vakcinace diikladné protfepat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci 2nasobné davky doporuc¢enym zplisobem prasatim ve veéku 21 dni se nevyskytuji jiné
ptiznaky nez ty, které jsou uvedené v kapitole ,Nezadouci uCinky“. AvSak trvani muze byt
prodlouzeno (zvySena télesna teplota az 2 dny a lokalni tkanova reakce az 3 dny) a lokalni tkanova
reakce miize dosahnout priméru 1 cm. Pfedavkovani nebylo zkoumano u selat starych 1 tyden.

4.11 Ochranné lhiity
Bez ochrannych Ihtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
K aktivni imunizaci prasat proti Mycoplasma hyopneumoniae.
Hladiny postvakcinacnich sérovych protilatek nesouvisi s urovni ochrany dosazené po vakcinaci.

ATCvet kod: QI09AB13
Inaktivované bakterialni vakciny - prasata.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Thiomersal

Carbopol

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Fosfore¢nan sodny dvojmocny dekahydrat
Fosfore¢nan draselny jednomocny
Polysorbat 80

Squalane (zZivocisny olej)



Pluronic L-121

EDTA —Ctyf'sodna

Dekahydrat tetraboritanu sodného
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
Lahve obsahujici 10 davek: 24 mésict

Lahve obsahujici 50 davek: 24 mésicu

Lahve obsahujici 125 davek: 24 mésict

Spotiebovat okamzité po otevieni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pted svétlem.

Chraiite pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Obal: HDPE lahev
Objem: 125 davek (250 ml), 50 davek (100 ml), 10 davek (20 ml) vakciny
Uzavér: butylovd gumova zatka s hlinikovym uzavérem

Baleni: Papirova krabice s 1 nebo 10 lahvemi o obsahu 10, 50 nebo 125 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

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
97/045/08-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
31.7.2008/7.8.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Unor 2017

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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