VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SUVAXYN MH-One, injekciné emulsija kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:
inaktyvinty P-5722-3 padermés Mycoplasma hyopneumoniae ~ SS * (neatskiesta) >1,00;

adjuvanto:
Carbopol 941 4,00 mg,
Skvalano ** 3,24 mg;

pagalbinés medZiagos:
tiomersalio 0,20 mg.

* Salyginis stiprumas, lyginant su referenciniu, tyrus in-vitro ELISA metodu.
** MetaStim komponentas (taip pat turintis Pluronic L-121 ir polisorbato 80).

I$samy pagalbiniy medziagy sara$a zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Rusvai pilka injekciné emulsija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (parseliai nuo 7 d. amziaus).

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Kiauléms aktyviai imunizuoti nuo 7 d. amZziaus, norint sumazinti plauc¢iy pazeidimus, kuriuos sukelia
Mycoplasma hyopneumoniae.

Imuniteto pradzia — 2 sav. po vakcinacijos.

Imuniteto trukmé — 6 meén.

4.3. Kontraindikacijos

Zitiréti 4.7 p.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinuoti galima tik kliniskai sveikus gyvulius.
Vakcinacijos metu vengti streso.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Siame veterinariniame vaiste yra gyvininés kilmés aliejaus. Atsitiktinai jSvirkstus Sio veterinarinio
vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacin;j lapelj.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Sisteminés nepalankios reakcijos, tokios kaip temperatiiros pakilimas (iki 1,9 °C), depresija, drebulys
daznai pasitaiko 4 val. po vakcinacijos. Sios reakcijos savaime praeina po 24 val. Anafilaksinés
reakcijos ir nerviniai poZymiai reti (< 1/100).

Vietiné audiniy reakcija, tokia kaip juntamas (bet nematomas) patinimas injekcijos vietoje, pasitaiko
labai daznai ir praeina per 2 d. Vietinés audiniy reakcijos ploto diametras iki 0,3 cm.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
bati priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Parseliams nuo 7 d. amziaus reikia $virksti po 2 ml vakcinos giliai j kaklo raumenis.
Pries naudojimg ir protarpiais vakcinacijos metu vakcing reikia suplakti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei biitina

3 sav. amziaus parSeliams susvirkstus dviguba doze, jokiy nepalankiy reakcijy, iSskyrus tas, kurios
nurodytos 4.6 p., nepastebéta.

Taciau trukmeé gali uzsitesti (aukStesné kiino temperatiira islikti iki 2 d., vietiné audiniy reakcija iki
3 d.) ir vietinés audiniy reakcijos plotas gali siekti iki 1 cm.

Didesnés nei rekomenduotina dozés naudojimas 1 sav. amziaus parSeliams tirtas nebuvo.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Vakcina skatina susidaryti aktyvy imuniteta Mycoplasma hyopneumoniae.
Antikiiny kiekis serume po vakcinacijos néra susijes su vakcinos teikiamos apsaugos lygiu.

ATCvet kodas: QI09ABI13.
Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos bakterinés vakcinos kiauléms.



6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Tiomersalis, Carbopol 941, natrio chloridas, kalio chloridas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, dikalio
fosfatas, polisorbatas 80, skvalanas (gyviininés kilmés aliejus), Pluronic L.-121, etilendiamintetraacto
rugsties tetranatrio druska, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:

10 doziy didelio tankio polietileno buteliukuose — 24 mén.,

50 doziy didelio tankio polietileno buteliukuose — 24 mén.,

125 doziy didelio tankio polietileno buteliukuose — 24 mén.

Atidarius pirming pakuotg, sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukai po 10 (20 ml), 50 (100 ml) ar 125 dozes (250 ml), uzkimsti
butilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 arba
10 vnt.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1822/001-003



9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2008-12-29.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2013-08-12.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-07-28

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE: 10, 50 ir 125 doziy buteliukams (1 arba 10)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SUVAXYN MH-One, injekciné emulsija kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinty P-5722-3 padermés Mycoplasma hyopneumoniae  SS * (neatskiesta) >1,00;
adjuvanto:

Carbopol 941 4,00 mg,
skvalano ** 3,24 mg;
pagalbinés medZiagos:

tiomersalio 0,20 mg.

* Salyginis stiprumas, lyginant su referenciniu, tyrus in-vitro ELISA metodu.
** MetaStim komponentas (taip pat turintis Pluronic L-121 ir polisorbato 80).

3. VAISTO FORMA

Rusvai pilka injekciné emulsija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

1 x 10 doziy arba 10 x 10 doziy (buteliukai)
1 x 50 doziy arba 10 x 50 doziy (buteliukai)
1 x 125 dozés arba 10 x 125 dozés (buteliukai)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai) nuo 7 d. amZziaus.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms aktyviai imunizuoti nuo 7 d. amziaus, norint sumazinti plauc¢iy pazeidimus, kuriuos sukelia
Mycoplasma hyopneumoniae.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Parseliams nuo 7 d. amziaus reikia $virksti po 2 ml vakcinos giliai j kaklo raumenis.
Pries naudojimg ir protarpiais vakcinacijos metu vakcing reikia suplakti.

8. ISLAUKA




Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti nedelsiant.

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pirmingje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA,
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,
BELGIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1822/001
LT/2/08/1822/002
LT/2/08/1822/003




| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS: 10, 50, 125 dozés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SUVAXYN MH-One, injekciné emulsija kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinty P-5722-3 padermés Mycoplasma hyopneumoniae  SS * (neatskiesta) >1,00;
adjuvanto:

Carbopol 941 4,00 mg,
skvalano ** 3,24 mg;
pagalbinés medZiagos:

tiomersalio 0,20 mg.

* Salyginis stiprumas, lyginant su referenciniu, tyrus in-vitro ELISA metodu.
** MetaStim komponentas (taip pat turintis Pluronic L-121 ir polisorbato 80).

3. VAISTO FORMA

Rusvai pilka injekciné emulsija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

10 doziy (buteliukas)
50 doziy (buteliukas)
125 dozés (buteliukas)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai) nuo 7 d. amZiaus.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms aktyviai imunizuoti nuo 7 d. amziaus, norint sumazinti plauc¢iy pazeidimus, kuriuos sukelia
Mycoplasma hyopneumoniae.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Parseliams nuo 7 d. amziaus reikia $virksti po 2 ml vakcinos giliai j kaklo raumenis.
Pries naudojimg ir protarpiais vakcinacijos metu vakcing reikia suplakti.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius bitina sunaudoti nedelsiant.

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pirmingje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJAS PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1822/001
LT/2/08/1822/002
LT/2/08/1822/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




INFORMACINIS LAPELIS
SUVAXYN MH-One, injekciné emulsija kiauléms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n — La Riba

17813 Vall de Bianya, Girona

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SUVAXYN MH-One, injekciné emulsija kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Rusvai pilka injekciné emulsija.
Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:
inaktyvinty P-5722-3 padermés Mycoplasma hyopneumoniae  SS * (neatskiesta) >1,00;

adjuvanto:
Carbopol 941 4,00 mg,
skvalano ** 3,24 mg;

pagalbinés medzZiagos:
tiomersalio 0,20 mg.

* Salyginis stiprumas, lyginant su referenciniu, tyrus in-vitro ELISA metodu.

** MetaStim komponentas (taip pat turintis Pluronic L-121 ir polisorbato 80).

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms aktyviai imunizuoti nuo 7 d. amziaus, norint sumazinti plauc¢iy pazeidimus, kuriuos sukelia
Mycoplasma hyopneumoniae.

Imuniteto pradzia — 2 sav. po vakcinacijos.

Imuniteto trukmé — 6 meén.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Sisteminés nepalankios reakcijos, tokios kaip temperatiiros pakilimas (iki 1,9 °C), depresija, drebulys
daznai pasitaiko 4 val. po vakcinacijos. Sios reakcijos savaime praeina po 24 val. Anafilaksines
reakcijos ir nerviniai poZymiai reti (< 1/100).

Vietiné audiniy reakcija, tokia kaip juntamas (bet nematomas) patinimas injekcijos vietoje, pasitaiko
labai daznai ir praeina per 2 d. Vietinés audiniy reakcijos ploto diametras iki 0,3 cm.

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés (parseliai nuo 7 d. amziaus).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

ParSeliams nuo 7 d. amziaus reikia Svirksti po 2 ml vakcinos giliai j kaklo raumenis.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Pries naudojimg ir protarpiais vakcinacijos metu vakcing reikia suplakti.

Pries Svirksciant vakcing pasildyti iki kiino temperatiiros rankose ar kiSen¢je, norint iSvengti
diskomforto, sukeliamo Svirksc¢iant Saltg skysti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Atidarius pirming pakuotg, biitina sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinuoti galima tik kliniskai sveikus gyvulius.

Vakcinacijos metu vengti streso.

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
bati priimtas kiekvienu atveju atskirai.
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Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

3 sav. amziaus parSeliams susvirkstus dviguba doze, jokiy nepalankiy reakcijy, i$skyrus tas, kurios
nurodytos punkte ,,Nepalankios reakcijos®, nepastebéta. Taciau trukmé gali uzsitesti (aukStesné kiino
temperatira iSlikti iki 2 d., vietiné audiniy reakcija iki 3 d.) ir vietinés audiniy reakcijos plotas gali
siekti iki 1 cm. Didesnés nei rekomenduotina dozés naudojimas 1 sav. amZiaus parSeliams tirtas
nebuvo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Siame veterinariniame vaiste yra gyvininés kilmés aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus Sio veterinarinio
vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-08-07

15. KITA INFORMACIJA

ATCvet kodas: QI09ABI13.
Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos bakterinés vakcinos kiauléms.

Buteliukai po 10, 50 ar 125 dozes kartoninése dézutése po 1 ar 10 vnt.
Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Rinkodaros teisés numeris (-iai): LT/2/08/1822/001-003.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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