SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn MH-One injekéna emulzia pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 2 ml obsahuje:

U¢&inna4 latka:

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovany kmen P-5722-3 RP” (neriedena) > 1,00
Adjuvans:

Karbopol 941 4,0 mg

Squalan 3,24 mg

“Relativna u¢innost’ stanovovana ELISA kvantifikaciou antigénu (in vitro test u&innosti) v
porovnani s referencnou vakcinou.
Ako zlozka MetaStim (ktora tiez obsahuje Pluronic L-121 a Polysorbat 80).

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie doleZité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Thiomersal 0,2 mg

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Hydrogénfosfore¢nan sodny x 12 H,O

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Polysorbat 80

Pluronic L-121

Tetranatrium edetat x 2 H,O

Borax

Hydrogénfosfore¢nan sodny

Voda na injekcie

Hnedasta az siva emulzia.




3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu oSipanych od 7. diia zivota, na redukciu pIacnych 1ézii spésobenych
Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 2 tyzdne
Trvanie imunity: 6 mesiacov po vakcindcii.

3.3 Kontraindikacie
Nie st.
34 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Predchadzat’ stresovaniu zvierat v ¢ase vakcinacie, pred aj po vakcinacii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek obsahuje olej pévodom zo zvierat. V pripade nahodného
samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce tucinky

OSipané:
Vel'mi Casté opuch v mieste vpichu
(u viac ako 1 z 10 lieenych triaska’
zvierat): piloerekcia®
depresia®, zvysena telesna teplota®>
Menej Casté reakcia anafylaktického typu
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(u viac ako 1 ale menej ako 10 z neurologické priznaky
1 000 liecenych zvierat):

! Méze dosiahnut’ 0,3 cm v priemere (hmatatelny, ale nie viditelny) a pretrvavat az 2 dni.
?Pocas 4 hodin po vakeinacii a spontanne vymiznt do 24 hodin bez potreby d’alsieho
lekarskeho oSetrenia.

®Telesna teplota sa zvysiaz o 1,9 °C.”

HIlasenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho
lekara bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prisluSnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlésenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych a laktujacich zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie 0 bezpe¢nosti a t¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym lickom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Aplikovat’ jednu davku (2 ml) intramuskularne do krénej oblasti osipanej od 7. dia Zivota.

Vakcinu je potrebné pred a obcas pocas podavania dobre pretrepat’.

Je dobrou praxou nechat’ vakcinu pred podanim zohriat’ na teplotu tela v ruke alebo vo
vrecku, aby sa prediSlo nepohode pri podani studenej tekutiny.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po podani dvojnasobnej davky odporucanym spdsobom 3 tyzdnovym oSipanym neboli
zaznamenané iné priznaky ako uz popisané v casti 3.6 ,Neziaduce ucinky*. AvSak ich
pretrvavanie moze byt’ predizené (zvysena telesna teplota 2 dni a lokalna reakcia tkaniva 3
dni) av mieste vpichu mézeme pozorovat’ opuch s priemerom 1,0 cm. Predavkovanie
vakciny nebolo hodnotené u prasiat vo veku 1 tyzden.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veteriniarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty




0 dni.

4, IMUNOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kéd: QI09AB13

Na aktivnu imunizaciu proti Mycoplasma hyopneumoniae.

Post vakcinac¢na hladina sérovych protilatok nesuvisi SO stupiom ochrany poskytnutej
vakcinaciou.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned” spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat a prepravovat vV chladené (2 °C — 8 °C).
Nezmrazovat'.

Uchovavat’ v povodnom obale.

Chranit’ pred svetlom.

54 Charakter a zlozenie vnutorného obalu
Kontajner: HDPE fl'asa

Objem plnenia: 125 davok (250 ml), 50 davok (100 ml), 10 davok (20 ml)
vakciny

Uzéver: Butylova gumena zatka s hlinikovym uzéverom.

Balenie: Kartonova Skatul’a obsahujtca 1 alebo 10 flias s 10, 50 alebo 125 davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te
systémom spétného odberu v stulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi
systémami platnymi pre dany veterindrny liek.

6. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/036/MR/08-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 5. 11. 2008

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova $katula s fl'aSami: 1 x 10, 50 a 125 davok
Karténova skatuPa: 10 x 10, 50 a 125 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn MH-One injek¢na emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovany kmen P-5722-3 RP"(neriedend) > 1,00
" Relativna t&innost’ stanovovana ELISA kvantifikaciou antigénu (in vitro test u&innosti) v

porovnani
s referen¢nou vakcinou.

3. VELKOST BALENIA

1x 10 davok
1x 50 davok

1x 125 davok
10 x 10 davok
10 x 50 davok
10 x 125 davok

4, CIELCOVE DRUHY

Osipané.

5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY




Ochrann4 lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ v chladené.
Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Chranit’ pred svetlom.

10.  OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU
PRE POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

|11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

\ 12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

97/036/MR/08-S

|15, CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FPasa: 10, 50 a 125 davok

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn MH-One injek¢na emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovany kmen P-5722-3 RP” (neriedena) > 1,00

Relativna u¢innost’ stanovovana ELISA kvantifikaciou antigénu (in vitro test uc¢innosti) v
porovnani
s referen¢nou vakcinou.

10 davok
50 davok
125 davok

3. CIELCOVE DRUHY

Osipané.

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouZitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnua informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochrann4 lehota; O dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovéavat’ a prepravovat’ v chladené.
Chrénit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v povodnom obale.
Chrénit’ pred svetlom.

8. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0.

9.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Suvaxyn MH-One injekéna emulzia pre oSipané

2. ZloZenie

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Utinné latky:

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovany kmen P-5722-3 RP" (neriedend) > 1,00
Adjuvans:

Karbopol 941 4,0 mg

Squalan 3,24 mg

“Relativna u¢innost’ stanovovana ELISA kvantifikaciou antigénu (in vitro test u&innosti) v
porovnani S referen¢nou vakcinou.
Ako zlozka MetaStim (ktora tiez obsahuje Pluronic L-121 a Polysorbat 80).

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

Hnedasta az siva emulzia.

3. Cielové druhy
Osipané.
4. Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu oSipanych od 7. diia Zivota, na redukciu placnych 1ézii spésobenych
Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 2 tyzdne.
Trvanie imunity: 6 mesiacov po
vakcindcii.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia
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Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Predchadzat’ stresovaniu zvierat v ¢ase vakcinacie, pred aj po vakcinacii.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek obsahuje olej povodom zo zvierat. V pripade nahodného
samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktécia:
Nepouzivat’ u gravidnych a laktujacich zvierat.

Interakcie s inymi lieckmi a d’al$ie formy interakecii:

Nie st dostupné informacie o bezpe¢nosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Po podani dvojnasobnej davky odporucanym sposobom 3 tyzdiiovym oSipanym neboli
zaznamenané iné priznaky ako uz popisané v ,,Neziaduce u¢inky*. AvSak ich pretrvavanie
moze byt predizené (zvysena telesna teplota 2 dni a lokalna reakcia tkaniva 3 dni) a v mieste
vpichu méZeme pozorovat’ opuch s priemerom 1,0 cm. Preddvkovanie vakciny nebolo
hodnotené u prasiat vo veku 1 tyzden.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce tucinky

OSipané:

Vel'mi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

opuch v mieste vpichu’
triagka?

naj ezenost”

depresia

zvysena telesna teplota®®

Menej casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat):

reakcia anafylaktického typu (zavazna alergia)
neurologické priznaky
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! Méze dosiahnut 0,3 cm v priemere (hmatatel'ny, ale nie viditelny) a pretrvavat’ az 2 dni.
2 Pocas 4 hodin po vakeinacii a spontanne vymiznu do 24 hodin bez potreby d’alsicho
lekéarskeho oSetrenia.

% Telesna teplota sa zvysi az o 1,9 °C.

Hlasenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce u€inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Aplikovat’ jednu davku (2 ml) intramuskularne do krénej oblasti osipanej od 7. dia zivota.

9. Pokyn o spravnom podani

Vakcinu je potrebné pred a obcas pocas podavania dobre pretrepat’.

Je dobrou praxou nechat’ vakcinu pred podanim zohriat’ na teplotu tela v ruke alebo vo
vrecku, aby sa prediSlo nepohode pri podani studenej tekutiny.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat a prepravovat vV chladené (2 °C — 8 °C).
Nezmrazovat’.
Uchovéavat’ v pdvodnom obale.

Chranit’ pred svetlom.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po
Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: ihned’ pouZit’.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te
systémom spétného odberu v stulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi
systémami platnymi pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné
prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né cisla a vel’kosti balenia
97/036/MR/08-S

Kartonova Skatul’a s obsahom 1 alebo 10 flias s 10, 50 alebo 125 davkami.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce
ucinky:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Namésti 14. tijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111
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Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813Girona

Spanielsko

17. DalSie informacie

Na aktivnu imunizaciu proti Mycoplasma hyopneumoniae.

Post vakcina¢na hladina sérovych protilatok nesuvisi S0 stupiom ochrany poskytnutej
vakcinaciou.
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