PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn MH-One injek¢ni emulze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

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

Karbomer 941 4,0 mg

Skvalen™ 3,24 mg

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

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Thiomersal 0,2 mg

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Polysorbat 80

Pluronic L-121

Dihydrat edetatu tetrasodného

Tetraboritan sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Voda pro injekci

Sedohnéda emulze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat od 7. dne veéku ke snizeni vyskytu plicnich 1ézi vyvolanych infekci
Mycoplasma hyopneumoniae.




Néastup imunity: 2 tydny.
Trvani imunity: 6 mésict po vakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V obdobi vakcinace je nutno zamezit stresovani zvirat.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek obsahuje zivocisny olej. V piipadé ndhodného samopodani,
vyhledejte ihned l¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:
Velmi Casté otok v misté injek¢éniho podani!
(> 1 zvite / 10 oSetienych zvitat): zimnice?

piloerekce?

deprese?, zvyseni télesné teploty>>
Méng Casté reakce anafylaktického typu
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvifat): neurologické ptiznaky

! Mize dosahnout 0,3 cm v pruméru (hmatatelny, ale ne viditelny) a pretrvavat az 2 dny.
2 Béhem 4 hodin po vakcinaci a spontanné vymizi bez 1é¢by béhem 24 hodin.
3 Zvyseni télesné teploty az 0 1,9 °C.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pifislusSnému vnitrostdtnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce




Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim léCivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Aplikuji se 2 ml intramuskularn€ v oblasti krku prasatim od 7. dne véku.

Pted pouzitim a ob¢as behem vakcinace dikladné protiepat.

Pted podanim je tfeba vakcinu v ruce nebo kapse zahtat na teplotu téla, aby se zabranilo stresu pfi
podani studené tekutiny.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po aplikaci 2nasobné davky doporuc¢enym zptisobem prasatim ve veéku 21 dni se nevyskytuji jiné

pfiznaky nez ty, které jsou uvedené v kapitole 3.6 ,Nezddouci uCinky®“. AvSak trvani muze byt

prodlouzeno (zvysena télesna teplota az 2 dny a lokalni tkanova reakce az 3 dny) a lokalni tkanova
reakce mize dosahnout primeéru 1 cm. Piedavkovani nebylo zkoumano u selat starych 1 tyden.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI09AB13

K aktivni imunizaci prasat proti Mycoplasma hyopneumoniae.
Hladiny postvakcinacnich sérovych protilatek nesouvisi s turovni ochrany dosazené po vakcinaci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrarite pred svétlem.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho 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 1dhvemi o obsahu 10, 50 nebo 125 davek.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léc¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/045/08-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31. 7. 2008

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Leden 2024
10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

