PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn M. Hyo injek¢ni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 inaktivovany RP*>1,0
* Relativni potence (ELISA test) ve srovnani s referencni vakcinou

Adjuvans:

Karbomer 941 4 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvnl slozer’n, po‘fl,ld Ie tator ,
v Y informace nezbytna pro radné podani

dalSich slozek e ot s

veterinarniho 1écivého pripravku

Thiomersal 50-115 ppm

Kyselina edetova

Amarant

Chlorid sodny

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Voda pro injekci

Rizova az svétle fialova zakalena tekutina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata od 1. do 10. tydne stafi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni vyskytu plicnich 1ézi vyvolanych infekci Mycoplasma
hyopneumoniae.

Nastup imunity: 14 dni po primovakcinaci, 3 dny po revakcinaci.
Trvani imunity: po celou dobu vykrmu.

3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14$tni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V obdobi vakcinace je nutno zamezit stresovani zvirat.

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

V ptipadé nahodného samopodéni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata od 1. do 10. tydne stafi:

Vzicné otok v mist¢ injek¢éniho podani!

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetienych zvirat):
Velmi vzacné anafylaktoidni reakce?

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvirat, véetné
ojedinglych hlaseni):

! Primér asi 2 cm; vymizi béhem nékolika dni po vakcinaci.
2 Pokud se takova reakce vyskytne, lze jako protilatku podat epinefrin (adrenalin).

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu orgénu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 PoulZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nepouzivat béhem biezosti a laktace. Vakcina je uréena vyhradné pro prasata od 1. do 10. tydne stafi.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvéazeni jednotlivych piipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Vakcina se aplikuje asepticky v davce 2 ml intramuskularné v oblasti krku, za uchem.
Aplikuji se 2 davky vakciny v intervalu 2 tydnt, selatiim od 1. do 10. tydne stafi.

Pred pouzitim a ob¢as beéhem vakcinace dikladné protiepat.



3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Vakcina je neskodna i po opakovanych aplikacich dvojnasobnych davek.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Misto aplikace vakciny - 3 tydny.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI09AB13

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésica.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied svétlem.

Chrante pred mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lékovky z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) obsahujici 100 ml (50 davek) nebo 250 ml (125
davek) vakciny uzaviené chlorobutylovymi pryzovymi zatkami a utésnéné hlinikovymi uzavéry.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka: 1 x 50 davek nebo 1 x 125 davek
Kartonova krabicka: 10 x 50 davek nebo 10 x 125 davek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/648/94-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 5. 1994

9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
09/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



