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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Suvaxyn MH-One emulsja do wstrzykiwan dla §win

2. Skiad
Kazda dawka 2,0 ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane Mycoplasma hyopneumoniae, szczep P-5722-3 RP* (nierozpuszczona) > 1,00
Adiuwanty:

Karbopol #941 4,00 mg

Skwalan** 3,24 mg

*Jednostki wzglednej potencji okreslone przez oznaczanie ilosci antygendw metoda ELISA (test
potencji in-vitro) w poréwnaniu do szczepionki referencyjne;.

**Jako sktadnik MetaStim’u (ktory zawiera takze Pluronic L-121 i Polisorbat 80).

Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,20 mg

Brazowawo-szara emulsja.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4. Wskazania lecznicze

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

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy po szczepieniu.
5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Unika¢ stresowania zwierzat w czasie szczepienia.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej pochodzenia zwierzgcego. Po przypadkowe;j
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowac w czasie ciazy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

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

Szczegdbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Obrzek w miejscu iniekc;ji’

Drzenie?

Nastroszenie sier$ci’

Depresja’, Podwyzszenie temperatury ciata
Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

2/3

Reakcja typu anafilaktycznego (ciezka reakcja alergiczna)
Objawy neurologiczne (niewymienione w innej pozycji)

"Moze osiagng¢ srednice 0,3 cm (wyczuwalny, ale niewidoczny) i utrzymuje sie do 2 dni.
*W ciagu 4 godzin po szczepieniu i ustepujace samoistnie, bez leczenia, w ciagu 24 godzin.
3Wzrost temperatury ciata do 1,9°C.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-
21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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https://www.diki.pl/slownik-angielskiego?q=niewymieniony+w+innej+pozycji

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Swiniom od 7 dnia zycia i starszym nalezy podaé¢ domigéniowo w kark jedna 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 ogrza¢ szczepionke do temperatury ciata w dtoni lub kieszeni,
w celu unikniecia dyskomfortu zwigzanego ze wstrzyknigciem zimnego plynu.
10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ od $wiatta.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i opakowaniu zewnetrznym po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1866/08
Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 10 butelek zawierajacych 10, 50 lub 125 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02 — 676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Hiszpania

17. Inne informacje
Do stymulacji czynnej odpornosci przeciw Mycoplasma hyopneumoniae.

Poziomy przeciwcial poszczepiennych nie sg zwigzane ze stopniem ochrony zapewnionym przez
szczepienie.
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