PROSPECT
Suvaxyn MH-One
Emulsie injectabila pentru porci

1. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Producitorul responsabil de eliberarea seriei:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera Camprodén s/n — ‘La Riba’

17813 - Vall de Bianya, Girona

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn MH-One
Emulsie injectabild pentru porcine.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Emulsie gri-maronie.

Compozitia calitativa Compozitia cantitativa (2.0 ml dozi)
Substante active:

Mycoplasma hyopneumoniae, RP’ (nediluat) > 1.00

inactivatd, tulpina P-5722-3

Adjuvanti:

Carbopol #941 4.00 mg

Squalane™ 3.24 mg

Excipienti:

Tiomersal 0.20 mg

" Unitatea de Potentare Relativd determinatd prin metoda ELISA prin cuantificarea antigenului
(testul de potentare in vitro) a seriilor nediluate comparativ cu un vaccin de referinta.
Componente ale MetaStim (contine de asemenea Pluronic L-121 si Polisorbat 80).

4.  INDICATII

Pentru imunizarea activd a purceilor cu varsta de minim 7 zile cu scopul de a reduce leziunile
pulmonare cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae.

Instalarea imunitatii: dupa 2 saptdmani de la vaccinare.

Perioada de imunizare: 6 luni.

3. CONTRAINDICATII

Nu administrati la animalele gestante sau celor in perioada de lactatie.



6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse sistemice, cum ar fi cresterea temperaturii corporale (cu pana la 1,9 °C), apatie,
frisoane, horipilatie, sunt frecvente in primele 4 ore dupa vaccinare. Aceste reactii dispar spontan,
fara tratament intr-un interval de 24 de ore dupa vaccinare. Reactiile anafilactice si semnele nervoase
sunt mai putin frecvente (<1/100).

Reactiile locale tisulare, sub forma de inflamatii palpabile (dar fara a fi vizibile) la locul de inoculare
sunt normale si dureazi pana la 2 zile. Reactiile locale pot atinge pana la 0,3 cm in diametru.

Daca constatati alte efecte serioase sau alte efecte nementionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci 1n varsta de minim 7 de zile.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA SI MODUL DE ADMINISTRARE

O doza de 2ml / animal se administreaza intramuscular 1n regiunea gatului, la purceii cu varsta de
minim 7 zile.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati flaconul inainte de utilizare §i din cand In cand in timpul procesului de vaccinare. Este
recomandat sa incilziti vaccinul pana la temperatura corpului inainte de utilizare, fie prin tinerea lui
in buzunar cateva minute sau in mana, pentru evitarea disconfortului unei injectii cu lichid rece.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeméana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.

A se feri de inghet.

A nu se folosi dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta.
Valabilitate dupa prima deschidere: a se folosi imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrati doar animalelor sanatoase.

Evitati sa stresati animalele pe perioada vaccinarii.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui cand este utilizat cu alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Nu amestecati cu niciun alt produs medicinal.

Dupé administrarea unei doze duble pe calea recomandati la purceii in varstd de 3 saptimaéni, nu au
fost observate alte reactii decét cele prezentate la “Reactii adverse”. Cu toate acestea, durata acestora
poate fi mai mare (temperatura corporald se mentine crescutd timp de 2 zile, iar reactiile locale ale
tesutului pot dura pana la 3 zile). Reactiile locale de la locul de inoculare pot avea un diametru de
péna la 1 cm. Nu s-a investigat administrarea unei supradoze la purceii in varsta de o siptimana.



Precautii speciale care trebuie luate de persoanele care vor administra produsul veterinar la
animale

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea / injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

in cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic :

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificat, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

13. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medical veterinar nefolosit sau orice materiale rezultate in urma folosirii acestui produs
vor fi eliminate in conformitate cu prevederile legale ale térii respective.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Iunie 2013
15. ALTE INFORMATII

ATC vet Code: Q109AB13
Vaccin bacterian inactivat - porci

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti - Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti, Romania

Tel: +4021207 17 70

Fax: +4021207 17 71
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