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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Suvaxyn MH-One injek¢ni emulze pro prasata

2 SloZeni
Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovand, kmen P-5722-3 ~ RP* (nefedény)> 1,0

Adjuvans:
Karbomer 941 4,0 mg
Skvalen™ 3,24 mg

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

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

Sedohnéda injekeni emulze.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata.
4. Indikace pro pouziti

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

Nastup imunity: 2 tydny.
Trvani imunity: 6 mésict po vakcinaci.
5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zv143tni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
V obdobi vakcinace je nutno zamezit stresovani zvifat.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
Tento veterinarni 1€¢ivy obsahuje zivo¢isny olej. V ptipadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned
lIékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.




Btezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1éivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:

Po aplikaci 2nasobné davky doporu¢enym zplisobem prasatim ve véku 21 dni se nevyskytuji jiné
ptiznaky nez ty, které jsou uvedené v ¢asti ,,Nezadouci u€inky“. Avsak trvani mtize byt prodlouzeno
(zvysena telesna teplota az 2 dny a lokalni tkanova reakce az 3 dny) a lokalni tkanova reakce mtze
dosahnout priméru 1 cm. Pfedavkovani nebylo zkoumano u selat starych 1 tyden.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.

7. NeZadouci ucinky

Prasata:

Velmi Casté (> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

otok v misté injek¢éniho podani!
zimnice?
najezeni’

deprese?, zvyseni télesné teploty>>

Méng¢ Casté (1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat):

reakce anafylaktického typu (zavazna alergie)

neurologické ptiznaky

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

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Aplikuji se 2 ml intramuskularné v oblasti krku prasatim od 7. dne véku.
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9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim a obcas beéhem vakcinace dikladné protiepat.

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

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/045/08-C

Papirova krabice s 1 nebo 10 ldhvemi o obsahu 10, 50 nebo 125 davek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Leden 2024



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 veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaseni podezi‘eni na nezadouci tcéinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420257 101 111

Vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanélsko

17. DalSi informace

K aktivni imunizaci prasat proti Mycoplasma hyopneumoniae.
Hladiny postvakcina¢nich sérovych protilatek nesouvisi s urovni ochrany dosazené po vakcinaci.
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