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ANEXA ]
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn M Hyo, suspensie injectabila pentru porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ingredienti activi

Mycoplasma hyopneumoniae tulpina P-5722-3

Constituenti

Carbopol
| Tiomersal
EDTA
Amarant formerli FD &C2 (E123)
Cloruré de sodiu
Apd pentru injectii

* ELISA unitati Potenta Relativa in comparative cu un vaccin de referinta
3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

o 41 Specditinta

Porci

4.2 Indicatii

si severitatea leziunilor la nivelul pulmonului.

4.3 Contraindicatii

Vaccinarea animalelor bolnave este contraindicata.

4.4  Atentionari speciale

RP>1*

4.0 mg

0.2 mg

1.4 mg
30.0 ug

13.0 mg
Ad2.0ml

Imunizare activa impotriva infectiei cu Mycoplasma hyopneumoniae la porci reducand frecventa

.......

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

ot

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Evitati sa stresati animalele in timpul vaccinarii.




PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipientilor

Carbopol

Tiomersal

EDTA

Amarant formerli FD &C2 (E123)

Cloruri de sodiu
Apa pentru injectii

6.2.  Incompatibilitati

Nu amestecati cu oricare alt produs medicinal veterinar.
6.3. Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate pentru pungi: 18 luni
Perioada de valabilitate pentru flacoane: 18 luni
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: a se folosi imediat.

6.4 Precautii special pentru depozitare

Produsul trebuie pastrat si transportat la temperaturi de +2°C péand la +8 °C

A se proteja de lumina.
A nu se congela.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend continand : 255 ml (125 doze)
105 ml (50 doze) and 22 ml (10 doze) de vaccin
Inchidere: Dop de cauciuc rogu cu capsa din aluminiu

Ambalaj pliant: pungi din polietilend continnd 105 ml (50 doze)

Container:

4.0 mg
0.2 mg
1.4 mg
30.0 pg
13.0 mg
Ad 2.0ml]

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Produsul neutilizat, sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar trebuie

eliminate conform cerintelor locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

... Pfizer Animal Health MA EEIG .
Ramsgate Road
Sandwich,
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Marea Britanie




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

In caz de auto-injectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
medicului.

Alte precautii speciale.

Nu sunt.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional, nodul moale de circa 2cm n diametru poate fi observat la locul de injectare, care va
dispérea in céteva zile.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
Nu este cazul deoarece vaccinul este recomandat numai pentru porcii la ingragat .
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt informatii valide cu privire la utilizarea acestui vaccine concomitant cu un altul.
De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin si nu fie administrat in interval de 14 de zile inainte de

sau dupa vaccinarea cu acest produs.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza de 2ml trebuie administratd intramuscular in musculatura gétului in spatele urechii de doui ori,
cu un interval de 2 saptdmani, porcilor de la varsta de 1 sdptdiména si pani la vérsta de 10 siptimani.

~4.10 - Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca e cazul

Administrarea unor supradoze poate avea ca rezultat aceleasi tip de reactii ca dupd administrarea unei

singure doze (vezi 4.5).
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PARTICULARITATI IMUNOLOGICE

Vaccinul contine bacteria Mycoplasma hyopneumoniae , tulpina P-5722-3 inactivat cu BE si adjuvant.cu
Carbopol. Vaccinul stimuleazd imunitatea activa lmpotnva Mycop]asma hyopneumomae care a fost
_....demonstrat prin infectia de control. .. T S S ST O T 5 5585 7 0055

Grup farmacoterapeutic: Vaccinuri antlbactenene mactlvate
Cod ATC Vet: QIO9AB13




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMECIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI REAUTORIZARI A AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11. INTERDICTII PENTRU VINZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie medical veterinara.
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A. ETICHETARE
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PARTICULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu 1 flacon de 255 ml (125 doze), 105 ml{(50 doze) sau 22 ml (10 doze)

Cutie de carton x 1 Punga din polietilend continind 105 ml (50 doze)

‘ 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn M Hyo, suspensie injectabila pentru porci

L2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O dozi de 2 ml contine:

Ingrediente active

Mycoplasma hyopneumoniae tulpina P-5722-3
Constituenti

Carbopol

Tiomersal

EDTA

Amarant formerli FD &C2 (E123)

Cloruri de sodium
Apa pentru injectii

# ELISA unitati Potenta Relativa in comparative cu un vaccin de referinta

4.0 mg

0.2 mg

1.4 mg
30.0 pg

13.0 mg
Ad 2.0ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 1 flacon de 255 ml (125 doze), 105 ml (50 doze) sau 22 ml (10 doze)

Cutie de carton x 1 Punga din polietilen continnd 105 ml (50 doze)

5. SPECII TINTA

Porci (purcei).

[6.  INDICATI

Imunizare activa impotriva infectiei cu Mycoplasma hyopneumoniae la porci reducand frecventa si

- severitatea leziunilor la nivelul pulmonului.

7. MOD SI CALE DE A ADMINISTRARE
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> urechii de douad ori, cu u
interval de 2 saptimani, porcilor de la vérsta de 1 s3ptaména si pand la vérsta de 10 saptdmani.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare : zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Evitati sa stresati animalele in timpul vaccinarii.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la intuneric, la temperaturi de refrigerare (2°C — 8°C).

12. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA PRODUSULOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Produsul neutilizat, sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar trebuie eliminate
conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA,dupa caz

Numai pentru uz veterinar — a se elibera numai pe bazi de prescriptie medical veterinara.

I 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR?”

A nu se lasa la iTndemaéna copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[ 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {serie}




Flacon de 255 ml (125 doze), 105 ml (50 doze) sau 22 ml (10 doze)
Punga din polietilen contindnd 105 ml (50 doze)

PARTICULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

[ 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn M Hyo, suspensie injectabila pentru porci

E.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O dozi de 2 ml contine:
Ingrediente active

Mycoplasma hyopneumoniae tulpina P-5722-3

Constituenti

Carbopol
Tiomersal

EDTA
Amarant formerli FD &C2 (E123)

Cloruri de sodium
Api pentru injectii

* ELISA unitati Potenta Relativa in comparative cu un vaccin de referinta

4.0 mg

0.2 mg

1.4 mg
30.0 pg

13.0 mg
Ad 2.0ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

‘Suspensie injectabila.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 255 ml (125 doze), 105 ml (50 doze) sau 22 ml (10 doze)
Punga din polietilena continind 105 ml (50 doze)

| 5. SPECII TINTA

Porci (purcei).

(6.  INDICATI

" Imunizare activd impotriva infectiei cu Mycoplasma hyopneumoniae la porci reducénd frecventa si - -

severitatea leziunilor la nivelul pulmonului.

r7. MOD SI CALE DE A ADMINISTRARE
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i de doud ori, cu L

Doza de 2ml trebuie administratd intramuscular in musculatura gatului in spatelé A
interval de 2 saptdmani, porcilor de la varsta de 1 sdptdménd §i pina la varsta de 10 sip iméni,.» " -

|8 TIMP DE ASTEPTARE

Perioadi de agsteptare : zero zile.

I 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Evitati sa stresati animalele in timpul vaccinirii.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
A se folosi imediat dupa deschidere.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la intuneric, la temperaturd de refrigerare (2°C — 8°C).

12. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA PRODUSULOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR , DUPA CAZ

Produsul neutilizat, sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar trebuie eliminate
conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA,dupa caz

- -

Numai pentru uz veterinar — a se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.,

| 14.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se ldsa la Tndeména copiilor.

ui NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,
Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

|16,  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {serie}




1 flacon de 10 doze

PARTICULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMA

, 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn M Hyo

[ 2.CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

O dozi de 2 ml contine:

Ingrediente active

Mycoplasma hyopneumoniae tulpina P-5722-3

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 flacon cu 10 doze

l 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectie intramusculara.

l 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare : zero zile.

6.  NUMARUL SERIEI

Lot Nr

l 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&d/an}
A se folosi imediat dupd deschidere.

"|8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

... Numai pentru uz veterinar.
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1

PROSPECT
Suvaxyn M Hyo, suspensie injectabila péntru porci

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE , RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul Autorizatiei de Comercializare:

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Numele si adresa producéatorului (producitorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor de

produs

2.

Suvaxyn M Hyo

FORT DODGE ANIMAL HEALTH
C.1. Van Houtenlaan 36,

NL-1381 CP,

WEESP,

Olanda

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

(INGREDIENTI)

O dozi de 2 ml contine:

¥ ELISA unitati Potenta Relativa in comparative cu un vaccin de referinta

4.

Ingrediente active

Mycoplasma hyopneumoniae tulpina P-5722-3 RP>1*
Constituenti
Carbopol 4.0 mg
Tiomersal 0.2 mg
Amarant formerli FD &C2 (E123) 30.0 ug
Clorura de sodium 13.0 mg

. S e R ST AN i (AR S, B S SV i L] S RIS bt Ad 2.0m] e R

INDICATIE(INDICATII)
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Imunizare activa impotriva infectiei cu Mycoplasma hyopneumoniae la porci reducand fre
severitatea leziunilor la nivelul pulmonulm (e

5. CONTRAINDICATII

Vaccinarea animalelor bolnave este contraindicati.

6. REACTII ADVERSE
Ocazional, nodul moale de circa 2cm in diametru poate fi observat la locul de injectare, care va disparea in

céteva zile.

7. SPECII TINTA

Porci (purcei) .

8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Doza de 2ml trebuie administratd intramuscular in musculatura gatului in spatele urechii de doud ori, cu un
interval de 2 saptaméni, porcilor de la varsta de 1 saptimana si pana la varsta de 10 sdptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

R A

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.
A se péstra si transporta la temperature de refrigerare (2°C — 8°C).

A nuse congela.

A se feri de lumina.
A nu se folosi dupa data expirarii (EXP) inscrisa pe etichetd sau ambalajul secundar.

A se folosi imediat dupa inteparea flaconului.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se evita stresarea animalelor inainte, dupa i in timpul vaccinirii.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR DUPA CAZ

Produsul neutlllzat sau readuunle rezultate de la acest produs medicinal veterinar trebuie eliminate

conform cerintelor locale,

14.  DATAIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL ~

S17-




ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinary.

Vaccinuri antibacteriene inactivate pentru porci.
Cod ATC Vet: QI09ABI13

CATEGORIE LEGALA

A se furniza numai pe baza de reteta medicala veterinara.

AMBALAJE

Flacon din polietilend contindnd : 255 ml (125 doze)
105 ml (50 doze) and 22 ml (10 doze) de vaccin
Inchidere: Dop de cauciuc rosu cu capsa din aluminiu

Ambalaj pliant: pungi din polietilend continind 105 ml (50 doze)

Container:

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMECIALIZARE

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Pfizer Roméinia SRL
Willbrook Platinum Business & Convention Center

Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021 207 28 00

Fax: +40 2120728 03
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