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PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Suvaxyn M. Hyo injek¢ni suspenze pro prasata
2. 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:
Thiomersal 50-115 ppm

3. Cilové druhy zvirat
Prasata od 1. do 10. tydne stafi.
4. Indikace pro pouziti

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.

5. Kontraindikace
Nejsou
6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

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

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:
V ptipad¢ ndhodného samopodani, vyhledejte ihned I¢kaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace. Vakcina je uréena vyhradné pro prasata od 1. do 10. tydne stafi.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:




Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem

Predavkovani:
Vakcina je neskodna i po opakovanych aplikacich dvojnasobnych davek.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata od 1. do 10. tydne stafi:

Vzacné otok v misté injek¢éniho podani!

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvifat):
Velmi vzacné anafylaktoidni reakce?

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, véetne
ojedinélych hlaseni):

! Primér asi 2 cm; vymizi béhem nékolika dni po vakcinaci.
2Pokud se takova reakce vyskytne, 1ze jako protilatku podat epinefrin (adrenalin).

HI4seni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

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

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim a ob¢as beéhem vakcinace dikladné protiepat.
10. Ochranné lhiity

Misto aplikace vakciny - 3 tydny.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).


mailto:adr@uskvbl.cz

Chrante pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete a
lahvi po Exp.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/648/94-C

Baleni:
Kartonova krabicka: 1 x 50 davek nebo 1 x 125 davek
Kartonova krabic¢ka: 10 x 50 davek nebo 10 x 125 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku 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 tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Manufacturing &Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n “La Riba‘“




17813 Vall de Bianya (Gerona)
Spanélsko



