| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn M. hyo suspensija injekcijam ctiikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (2 ml) satur:

Aktiva viela:

Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P — 5722 — 3 RP>1*

*ELISA relativas potences vienibas salidzinajuma ar atsauces vakcinu.

Adjuvants:
Karbopols 941 4 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Tiomersals 50-115 ppm

EDTA

Amarants

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats

Udens injekcijam

Roza skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Ciikas (nobarojamas ciikas).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Nobarojamo ciiku aktivai imunizacijai pret Mycoplasma hyopneumoniae izraisttam infekcijam, lai
samazinatu plauSu bojajumu raSanas biezumu un smaguma pakapi.

Imunitates iestasanas: 1 ned€la péc otras devas ievadiSanas.
Imunitates ilgums: 5 ménesi.

3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. TIpasi bridinajumi

Izvairities no stresa radiSanas dzivniekiem vakcinacijas laika.
Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavegjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Ciikas (nobarojamas ctikas):

Reti Pietlikums injekcijas vieta®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Miksts, viegls, apméram 2 cm diametra, izzod 2 dienu laika péc vakcinacijas.
2 Sadu reakciju gadijuma lietot epineftinu (adrenalinu) un/vai slaicigas iedarbibas
glikokortikosteroidus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinos$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav piemérojams.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Intramuskularai lietosanai.

Ievadit 2 ml devu kakla dala aiz auss, 2 reizes ar 2 ned€lu intervalu. Paredzéts cikam no 1 lidz 10
ned€lu vecumam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma var noverot tos pasus simptomus ka pec vienas devas lietoSanas (skatit 3.6
apaks$punkta).



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI09AB13.

Vakcina satur Mycoplasma hyopneumoniae celms P — 5722 — 3. Vakcina stimulé aktivo imunitati pret
Mycoplasma hyopneumoniae.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 30 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles, kas satur 100 ml (50 devas) vai 250 ml (125 devas)
vakcinas, kas noslégtas ar hlorbutila gumijas aizbazniem un noslégtas ar aluminija vaciniem.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastité 1 pudele ar 50 vai 125 devam.

Kartona kastite 10 pudeles ar 50 vai 125 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/98/0850

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/10/1998.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite:
1 x 100 ml (50 devas) vai 250 ml (125 devas)
10 x 100 ml (50 devas) vai 250 ml (125 devas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn M. hyo suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 deva (2 ml) satur:
Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P — 5722 — 3 RP>1

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 100 ml (50 devas)

1 x 250 ml (125 devas)
10 x 100 ml (50 devas)
10 x 250 ml (125 devas)

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas ciikas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

8. DERIGUMA TERMINS

Exp.:
P&c pirmreiz€jas atverSanas izlietot nekavéjoties.

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/98/0850

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml (50 devas) ABPE pudele
250 ml (125 devas) ABPE pudele

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn M. hyo suspensija injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 deva (2 ml) satur:
Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P — 5722 — 3

RP>1

3. MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas ciikas).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

i.m.
Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods: nulle dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp.:
P&c pirmreiz€jas atversanas izlietot nekavejoties.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}




LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Suvaxyn M. hyo suspensija injekcijam ctikam

2. Sastavs

1 deva (2 ml) satur:

Aktiva viela:

Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P —-5722 -3 RP>1
*ELISA relativas potences vienibas salidzinajuma ar atsauces vakcinu.
Adjuvants:

Karbopols 941 4 mg

Roza skidums.

g Meérksugas

Ciikas (nobarojamas ciikas).

4, LietoSanas indikacijas

Nobarojamo ciiku aktivai imunizacijai pret Mycoplasma hyopneumoniae izraisitam infekcijam, lai
samazinatu plausu bojajumu rasanas biezumu un smaguma pakapi.

Imunitates iestasanas: 1 nedéla p&c otras devas ievadisanas.

Imunitates ilgums: 5 ménesi.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Izvairities no stresa radiSanas dzivniekiem vakcinacijas laika.
Vakcinét tikai kltniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:
Nav piemeérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivnickiem:
Ja notikusi nejausa pasinjicgSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.
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Griisniba un laktacija:
Nav piemérojams.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
PardozeSanas gadijuma var noverot tos pasus simptomus ka p&c vienas devas lietosanas (skatit sadalu
,,Blakusparadibas®).

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Ciikas (nobarojamas ciikas):

Reti Pietlikums injekcijas vieta®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas?

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Miksts, viegls, apméram 2 cm diametra, izziid 2 dienu laika péc vakcinacijas.
2 Sadu reakciju gadijuma lietot epinefiinu (adrenalinu) un/vai islaicigas iedarbibas
glikokortikosteroidus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.
Ievadit 2 ml devu kakla dala aiz auss, 2 reizes ar 2 ned€lu intervalu. Paredzéts cikam no 1 lidz 10
ned€lu vecumam.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.
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https://www.pvd.gov.lv/lv

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Sargat no gaismas.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz pudeles pec
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa ped€jo dienu.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/98/0850

lepakojuma lielumi:

Kartona kastité 1 pudele ar 50 vai 125 devam

Kartona kastite 10 pudeles ar 50 vai 125 devam

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita

06/2024

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Tel.: 437061005088
zoetis.latvia@zoetis.com
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
C/Camprodon s/n — La Riba

17813 Vall de Bianya

Girona

Spanija

17. Cita informacija

Vakcina satur Mycoplasma hyopneumoniae celms P — 5722 — 3. Vakcina stimul€ aktivo imunitati pret
Mycoplasma hyopneumoniae.
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