| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn MH-One emulsija injekcijam cukam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 2 ml deva satur:
Aktiva viela:

Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, RP” (pirms atSkaidiSanas) > 1
celms P-5722-3

Adjuvanti:
Karbopols #941 4 mg
Skvalans™ 3,24 mg

* Relativas potences vienibas, noteiktas ar ELISA antigéna kvantifikacijas (in vitro potences testa)
metodi, salidzinot ar atsauces vakcinu.
“Ka MetaStim sastavdala (satur ari pluroniku L-121 un Polisorbatu 80).

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals 0,2 mg
Natrija hlorids
Kalija hlorids

Natrija dihidrogénfosfats x 12 H,O

Kalija dihidrogénfosfats
Polisorbats 80

Pluroniks L-121
Tetranatrija EDTA 2 H20

Natrija borats

Natrija hidrogénfosfats

Udens injekcijam

Brungani peleka emulsija.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Ciukas.



3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Vismaz 7 dienu vecu sivénu aktivai imunizacijai, lai mazinatu Mycoplasma hyopneumoniae izraisttus
plausu bojajumus.

Imunitates iestasanas: 2 nedelas.
Imunitates ilgums: 6 ménesi p&c vakcinacijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Tpasi bridinajumi

Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Izvairities no dzivnieku paklausanas stresam vakcinacijas laika.

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

Sis veterinaras zales satur dzivnieku valsts izcelsmes ellu. NejauSas paSinjic€Sanas gadijuma
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu
arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Cukas:
Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta®
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Drebuli?
Piloerekcija?
Nomaktiba?, Paaugstinata temperatiira?®
Retak Anafilaktiska tipa reakcija
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem Neirologiskas pazimes
dzivniekiem):

1 Var sasniegt 0,3 cm diametra (taustams, bet nav redzams) un saglabaties Iidz 2 dienam.
2 4 stundu laika p&c vakcinacijas un spontani izzid 24 stundu laika bez arstesanas.
% Kermena temperatiira paaugstinas Iidz 1,9°C.

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 zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lictoSanas instrukcija.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:
Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

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 péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Cukam, sakot no 7 dienu vecuma, kakla apvidii intramuskulari ievadit vienu devu (2 ml) vienam
dzivniekam.

Pirms ievadiSanas, ka arT laiku pa laikam vakcinacijas procesa vakcinu labi saskalinat.

Laba lictosanas prakse ir laut vakcinai sasilt lidz kermena temperatirai, to pirms ievadiSanas sasildot
roka vai apgérba kabata, tadéjadi izvairoties no auksta Skidruma injekcijas izraisita diskomforta.

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

P&c divkarsi parsniegtas devas ievadiSanas ieteiktaja veida 3 ned€las veciem sivéniem, netika noveérotas

citas blakusparadibas, ka tikai 3.6 apak$punkta “Blakusparadibas” min&tas. Tomér to izpausme varétu

bt ilgaku laiku (paaugstinata kermena temperatiira Iidz 2 dienam un lokalas audu reakcijas lidz 3

dienam), un lokalo audu reakciju apvidus var sasniegt 1 cm diametra. Pardozétas vakcinas ietekme 1

nedélu veciem sivéniem nav pétita.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, 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

Aktivas imunitates stimul&$anai pret Mycoplasma hyopneumoniae.

Antivielu limenis seruma p&c vakcinacijas nav saistits ar vakcinacijas nodro$inato aizsardzibas
pakapi.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldget.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Sargat no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Tiesais iepakojums: ABPE pudele.

Tilpums: vakcinas 125 devas (250 ml), 50 devas (100 ml), 10 devas (20 ml).

Aizbaznis: butilkaucuka aizbaznis ar alumtnija vacinu.

Aré&jais iepakojums: kartona kaste, kura ir 1 vai 10 pudeles ar 10, 50 vai 125 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
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
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/08/1588

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums:22/10/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2024

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
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste: pudele, 1 x 10, 50, 125 devas
Kartona kaste ar 10 iepakojumiem: pudeles, 10 x 10, 50, 125 devas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn MH-One emulsija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P-5722-3 RP” (pirms atSkaidisanas) > 1

* Relativas potences vienibas, noteiktas ar ELISA antigéna kvantifikacijas (in vitro potences testa)
metodi, salidzinot ar atsauces vakcinu.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x 10 devas
1x 50 devas
1x 125 devas
10 x 10 devas
10 x 50 devas
10 x 125 devas

4. MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavéjoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma.
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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/08/1588

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele 10, 50, 125 devas

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn MH-One emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:

Inaktivéts Mycoplasma hyopneumoniae, celms P-5722-3 RP” (pirms atkaidisanas) > 1

“ Relativas potences vienibas, noteiktas ar ELISA antigéna kvantifikacijas (in vitro potences
testa) metodi, salidzinot ar atsauces vakcinu.

10 devas
50 devas
125 devas

3.  MERKSUGAS

Cukas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavéjoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesgtu.
Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Suvaxyn MH-One emulsija injekcijam ctikam

2. Sastavs
Katra 2 ml deva satur:
Aktiva viela:

Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, RP” (pirms atSkaidiSanas) > 1
celms P-5722-3

Adjuvanti:
Karbopols #941 4 mg
Skvalans™ 3,24 mg

* Relativas potences vienibas, noteiktas ar ELISA antigéna kvantifikacijas (in vitro potences testa)
metodi, salidzinot ar atsauces vakcinu.

“Ka MetaStim sastavdala (satur arT pluroniku L-121 un polisorbatu 80).

Paligviela:

Tiomersals 0,2 mg.

Briingani peleka emulsija.

3. Merksugas

Cukas.

4, LietoSanas indikacijas

Vismaz 7 dienu vecu sivénu aktivai imunizacijai, lai mazinatu Mycoplasma hyopneumoniae izraisttus
plausu bojajumus.

Imunitates iestasanas: 2 nedelas.

Imunitates ilgums: 6 ménesi p&c vakcinacijas.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lieto$anai mérksugam:
Izvairities no dzivnieku paklausanas stresam vakcinacijas laika.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales satur dzivnieku valsts izcelsmes ellu. Nejausas paSinjicéSanas gadijuma
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu
arstam.

Griisniba un laktacija:
Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

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. Lémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietosanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:

Péc divkarSas devas ievadiSanas ieteiktaja veida 3 ned€las vecam cikam netika novérotas citas
blakusparadibas, ka vienigi punkta “Blakusparadibas” mingtas. Tomér to izpausme varétu but ilgaku
laiku (paaugstinata kermena temperatiira 1idz 2 dienam un lokalas audu reakcijas [idz 3 dienam), un
lokalo audu reakciju apvidus var sasniegt 1 cm diametra. Pardozetas vakcinas ievadiSsana 1 ned€lu
veciem sivéniem nav pétita.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Cukas:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Pietiikums injekcijas vieta®
Drebuli?
Matu uzboganas?

Nomaktiba?, Paaugstinata temperatiira?®

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem dzivniekiem):

Anafilaktiska tipa (smaga alergija) reakcija

Neirologiskas pazimes

1 Var sasniegt 0,3 cm diametra (taustams, bet nav redzams) un saglabaties Iidz 2 dienam.
2 4 stundu laika pec vakcinacijas un spontani izziid 24 stundu laika bez arstésanas.
% Kermena temperatiira paaugstinas Iidz 1,9°C.

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, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€tdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Cukam, sakot no 7 dienu vecuma, kakla intramuskulari ievadit vienu devu 2 ml vienam dzivnieckam.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms ievadiSanas, ka arT laiku pa laikam vakcinacijas procesa vakcinu labi saskalinat.

Laba lietosanas prakse ir laut vakcinai sasilt Ii1dz kermena temperatiirai, to pirms ievadiSanas sasildot
roka vai apgérba kabata, tadgjadi izvairoties no auksta Skidruma injekcijas izraisita diskomforta.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Sargat no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc “EXp.”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavegjoties.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

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

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/08/1588
Kartona kaste, kura ir 1 vai 10 pudeles ar 10, 50 vai 125 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija péd€jo reizi parskatita
01/2024

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp€jamam blakusparadibam:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +370 610 05088

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanija

17. Cita informacija

Aktivas imunitates stimuléSanai pret Mycoplasma hyopneumoniae.
Antivielu Iimenis seruma péc vakcinacijas nav saistits ar vakcinacijas nodrosinato aizsardzibas pakapi.
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