CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn M. Hyo, zawiesina do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany antygen Mycoplasma hyopneumoniae 2 x 10%° MHDCE*
Adiuwant:

Karbapol 941 4mg

* Mycoplasma hyopneumoniae DNA cell equivalents — ekwiwalenty komdrek M. hyopneumoniae
obliczone na podstawie zawartosci DNA

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Barwa rozowawa.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie §win w celu zmniejszenia czestosci i nasilenia zmian w ptucach powodowanych
przez zakazenie Mycoplasma hyopneumoniae.

Odporno$¢ powstaje w ciggu tygodnia po drugim szczepieniu i trwa przez co najmniej 4 miesigce.
4.3  Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat chorych, zarobaczonych, w ztym stanie ogdInym, niekompetentnych
immunologicznie lub poddanych immunosupres;ji.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W okresie szczepienia chroni¢ zwierzeta przed czynnikami stresowymi.

Immunokompetencija zwierzat rosnie z wiekiem. Wiek podania szczepionki (w obrebie zalecanego
przedziatu) nalezy uzaleznia¢ od przewidywanej ekspozycji na patogen. Wczesniejsze szczepienie jest

rekomendowane w przypadkach, kiedy przewidywane jest wczesne narazenie na zakazenie.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Podczas podawania szczepionki przestrzegac zasad aseptyki.

Przed zastosowaniem szczepionki nalezy umozliwic jej osiagnigcie temperatury pokojowej (15 - 25°
C).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Niekiedy w miejscu wstrzykniecia moze wystgpi¢ obrzek, bardzo rzadko wystepuje wzrost cieptoty
ciata. Powyzsze objawy ustgpuja samoistnie.

Podanie szczepionki moze wywotac reakcje anafilaktyczng, w takim wypadku stosowac leczenie
objawowe.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Wstrzykiwa¢ domigsniowo (w kark, za uchem), w dawce 2 ml na zwierzg.
Podawac prosi¢tom po ukonczeniu 1 tygodnia zycia, dwukrotnie, w odstepie 2 tygodni.

Cykl szczepien powinien si¢ zakonczy¢ przed 10 tygodniem zycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie produktu moze powodowac¢ takie same dziatania niepozadane jak podanie
pojedynczej dawki (patrz punkt 4.6).

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla §winiowatych
Kod ATCvet: QI09AB13

Stymulacja odpornosci czynnej $win przeciw Mycoplasma hyopneumoniae.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Tiomersal

EDTA

Amarant

Sodu chlorek

Sodu siedmiowodny dwuzasadowy fosforan
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 28 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zawierajace 100 ml (50 dawek) lub 250 ml (125
dawek) szczepionki, zamknigte korkami z gumy chlorobutylowej i aluminiowymi kapslami.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke po 50 lub 125 dawek
Pudetko tekturowe zawierajgce 10 butelek po 50 lub 125 dawek

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1597/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28 stycznia 2011 r./12 maja 2015 r.



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

02/2024

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ |
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A, WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ |
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej
Zoetis Inc.

2000 Rockford Road

Charles City, lowa 50616

USA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodon, s/no, Finca La Riba

Vall de Bianya

17813 Gerona

Hiszpania

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabela 1
zatagcznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 1
BEZPOSREDNIM

Pudelko tekturowe:
1 x 100 ml (50 dawek) lub 250 ml (125 dawek)
10 x 100 ml (50 dawek) lub 250 ml (125 dawek)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn M.Hyo, zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Inaktywowany antygen Mycoplasma hyopneumoniae 2 x 10%° MHDCE*

* Mycoplasma hyopneumoniae DNA cell equivalents — ekwiwalenty komérek M.hyopneumoniae
obliczone na podstawie zawartosci DNA

Adiuwant:
Karbapol 4 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 100 ml (50 dawek)

1 x 250 ml (125 dawek)
10 x 100 ml (50 dawek)
10 x 250 ml (125 dawek)

[5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie $win w celu zmniejszenia czgstosci i nasilenia zmian w ptucach powodowanych
przez zakazenie Mycoplasma hyopneumoniae.
Odporno$¢ powstaje w ciggu tygodnia po drugim szczepieniu i trwa przez co najmniej 4 miesigce.

[7.SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



|8. OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.

|10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

[16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1597/04



[17. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka HDPE o pojemnosci 100 ml (50 dawek)
Butelka HDPE o pojemnosci 250 ml (125 dawek)

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn M.Hyo, zawiesina do wstrzykiwan dla swin

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Inaktywowany antygen Mycoplasma hyopneumoniae 2 x 10%° MHDCE*
* Mycoplasma hyopneumoniae DNA cell equivalents — ekwiwalenty komorek M.hyopneumoniae
obliczone na podstawie zawartosci DNA

Adiuwant:
Karbapol 4 mg

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

100 ml (50 dawek)
250 ml (125 dawek)

| 4. DROGA(-1) PODANIA

Podanie domig$niowe.

|5. OKRES KARENCJI

Zero dni.

|6. NUMER SERI|I

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.



| 8. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Suvaxyn M. Hyo, zawiesina do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°, Finca La Riba,

Vall de Bianya

17813 Gerona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn M. Hyo, zawiesina do wstrzykiwan dla swin

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany antygen Mycoplasma hyopneumoniae 2 x 10%° MHDCE*

Adiuwant:

Karbapol 941 4 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 50-115 ppm

* Mycoplasma hyopneumoniae DNA cell equivalents — ekwiwalenty komorek M. hyopneumoniae
obliczone na podstawie zawartosci DNA

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie §win w celu zmniejszenia czestosci i nasilenia zmian w ptucach powodowanych
przez zakazenie Mycoplasma hyopneumoniae.

Odpornos¢ powstaje w ciagu tygodnia po drugim szczepieniu i trwa przez co najmniej 4 miesiace.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat chorych, zarobaczonych, w ztym stanie ogélnym, niekompetentnych
immunologicznie lub poddanych immunosupres;ji.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niekiedy w miejscu wstrzykniecia moze wystapi¢ obrzek, bardzo rzadko wystgpuje wzrost cieptoty
ciata. Powyzsze objawy ustgpuja samoistnie.

Podanie szczepionki moze wywota¢ reakcje anafilaktyczna, w takim wypadku stosowaé leczenie
objawowe.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Wstrzasna¢ przed uzyciem. Wstrzykiwa¢ domigsniowo (w kark, za uchem), w dawce 2 ml na zwierze.
Podawa¢ prosigtom po ukonczeniu 1 tygodnia zycia, dwukrotnie, w odstepie 2 tygodni.

Cykl szczepien powinien si¢ zakonczy¢ przed 10 tygodniem zycia.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas podawania szczepionki przestrzegac zasad aseptyki.

Przed zastosowaniem szczepionki nalezy umozliwi¢ jej osiagniecie temperatury pokojowej (15 - 25°
C).

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
W okresie szczepienia chroni¢ zwierzgta przed czynnikami stresowymi.



http://www.urpl.gov.pl/

Immunokompetencja zwierzat rosnie z wiekiem. Wiek podania szczepionki (w obrgbie zalecanego
przedziatu) nalezy uzaleznia¢ od przewidywanej ekspozycji na patogen. Wczesniejsze szczepienie jest
rekomendowane w przypadkach, kiedy przewidywane jest wczesne narazenie na zakazenie.

Specjalne §rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie produktu moze powodowac¢ takie same dziatania niepozadane jak podanie
pojedynczej dawki (wymienione w punkcie ,,Dziatania niepozadane™).

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

02/2024

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke po 50 lub 125 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek po 50 lub 125 dawek.




