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i PROSPECT
/ Suvaxyn MH-One (in toate tarile, exceptie fac Franta §i Danemarca)
" Emulsie injectabila pentru porci

T

Suvaxyn M.Hyo Mono (Franta si Danemarca)
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:

Fort Dodge Animal Healt

Producitorul responsabil de eliberarea seriei:
Fort Dodge Veterinaria, S.A.

Carretera Camprodén s/n — ‘La Riba’

17813 - Vall de Bianya, Girona

SPANIA

2.DENIMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn MH-One (toate tdrile cu exceptia Frantei si Denmarcei)
Emulsie injectabild pentru porcine.

Suvaxyn M.Hyo Mono (Fran{a si Danemarca)
Emulsie injectabila pentru porcine

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Emulsie gri-maronie.

Compozitia calitativd Compozitia cantitativa (2.0 ml doz#)
Substante active:
Mycoplasma hyopneumoniae, RP’ (nediluat) > 1.00

inactivata, tulpina P-5722-3

Adjuvanti:
Carbopol #941 4.00 mg
Squalane™ 3.24 mg
Excipienti:
Thiomersal 0.20 mg

* Unitatea de Potentare Relativa determinate 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 §i Polisorbat 80).

4. INDICATII

Pentru imunizarea activa a purceilor in vérstd de minim 21 zile cu scopul de a reduce leziunile
pulmonare cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae.

Instalarea imunitatii: dupa 4 s&ptimani de la vaccinare.

Perioada de imunizare: 6 luni.

S. CONTRAINDICATIH
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Nu administrafi la animalele gestante sau celor in perioada de lactatie..

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse sistemice, cum ar fi cresterea temperaturii corpului (cu pani la\ 999)’,c,i%pre51e,
frisoane, horipilatie, sunt normale la 4 ore dupa vaccinare. Aceste reactii dispar spontah, rd '
tratament intr-un interval de 24 de ore dupa vaccinare. Reactiile anafilactice i semne ele=fiervoase

sunt mai putin frecvente (<1/100).

Reactiile locale ale tesutului, sub forma de umflaturi palpabile (nu vizibile) in jurul zonei injectate

sunt normale si dureazi pani la 2 zile. Reactia local3 a tesutului poate atinge si 0,3 cm in diametru.
Daci constatati alte efecte serioase sau alte efecte nementionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

7..  SPECH TINTA
Porci in virsta de minim 21 de zile.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA SI MODUL DE ADMINISTRARE

La purceii in vérstd de minim 21 zile, se poate administra intramuscular in regiunea gétului, o dozi de
2,0 ml pe animal .

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati flaconul inainte de utilizare si din cind in cind in timpul procesului de vaccinare. Este
recomandat s3 incalziti vaccinul pnd la temperatura corpului inainte de utilizare, fie prin tinerea lui in
buzunar citeva minute sau in man3, pentru evitarea disconfortului unei injectii cu lichid rece.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pastra §i 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 inscrisd pe eticheta.
Valabilitate dupa prima deschidere: a se folosi imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Administrati doar animalelor sdnitoase..

Evitati sa stresati animalele pe perioada vaccindrii.
Nu sunt informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin cu un altul. Prin urmare siguranta si
eficacitatea acestui produs folosit concomitént cu un altul (utilizat in aceeasi zi sau in zile diferite) nu
au fost demonstrate. Nu amestecati cu niciun alt produs medicinal.
Dupa administrarea unei doze duble pe calea recomandatd, nu ar trebui s apard alte reactii
decét cele prezentate la “ Reactii adverse”. Totusi, durata acestora poate fi mai mare
(temperatura corpului se mentine crescuti timp de 2 zile si reactiile locale ale tesutului pot dura
péni la 3 zile) iar in zona injectatd pot aparea reactii locale cu diametrul pané la 1 cm.
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«+Acest produs contine ulei de origine animala. In cazul autoinjectarii accidentale, solicitati ~ imediat
asistenfa medicali aratand prospectul sau eticheta produsului medicului.

13. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor, dupa caz

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

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

15. ALTE INFORMATII

ATC vet Code: Q109AB13
Vaccin bacterian inactivat - porci

Ambalare:
Cutii din carton cu 1 sau 10 flacoane cu 10, 50 saul25 doze
Cutii din carton cu 1 sau 10 pungi din plasctic flexibil cu 50 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice alta informatie despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm contactati

reprezentantul local al definatorului Autorizatiei de Comercializare.
_ A se elibera numai cu prescriptie veterinara.

Numir Autorizatie de Comercializare: xxxx
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- REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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&:,3:/’ /DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn MH-One (in toate tarile, exceptie fac Franta si Danemarca)
Emulsie injectabild pentru porci

Suvaxyn M.Hyo Mono (Franta si Danemarca)
Emulsie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia calitativd Compozitia cantitativi (2.0 ml dos3)

Substanta activi:
Mpycoplasma hyopneumoniae, RP’ (nediluat) > 1.00
inactivata, tulpina P-5722-3

Adjuvanti:

Carbopol #941 : 4.00 mg
Squalane™ 3.24 mg
Excipienti:

Thiomersal 0.20 mg

' Unitatea de Potentare Relativa determinate prin metoda ELISA prm cuantificarea antigenului
(testu] de potentare in vitro) a seriilor nediluate comparativ cu un vaccin de referinta.
Componente ale MetaStim (confine de asemenea Pluronic L-121 si Polisorbat 80).

Pentru lista completa a excipientilor, vedeti sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabili de culoare gri-maronie.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porci in varstd de minim 21 de zile.
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintd

Pentru imunizarea activd a purceilor in vérstd de minim 21 zile cu scopul de a
reduce leziunile pulmonare cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae.

Instalarea imunitétii: dupa 4 sdptimani de la vaccinare.

Durata imunizarii: 6 luni.

4.3  Contraindicatii

A se vedea punctul 4.7.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

Precautii speciale pentru fiecare specie finti

Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Administrati numai la animalele clinic sdnétoase.
Evitati s3 stresati animalele in perioada vaccindrii.

Precautii speciale care trebuie luate persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale.

Acest produs contine ulei de origine animala. in cazul autoinjectérii accidentale,
solicitai imediat asistenta medicald aratdnd prospectul sau eticheta produsului

medicului.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii adverse sistemice, cum ar fi cresterea temperaturii corpului (cu péni la
1.9°C), depresie, frisoane, horipilatie, sunt normale la 4 ore dupd vaccinare.
Aceste reactii dispar spontan, fard tratament intr-un interval de 24 de ore dupa
vaccinare. Reactiile anafilactice §i semnele nervoase sunt mai putin frecvente
(<1/100).

Reactiile locale ale tesutului, sub forma fe umflaturi palpabile (nu vizibile) in
jurul zonei injectate sunt normale si dureazi pand la 2 zile. Reactia locald a

tesutului poate atinge si 0,3 cm in diametru.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se folosi in timpul gestatiei si lactatiei animalelor.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuni

Nu sunt informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin cu un altul. De
aceea, siguranta si eficacitatea acestui produs folosit concomitent cu un altul
(utilizat in aceeasi zi sau in perioade diferite) nu au fost demonstrate.

Cantititi de administrat si calea de administrare
O dozi de vaccin, respectiv 2,0 ml se administreaza pe cale intramuscularg, in zona

gitului la porcii Tn varsta de minim 21 zile.
Agitati bine vaccinul inainte de administrare si intermitent in timpul vaccinarii.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot), daci caz

Dupé administrarea unei doze duble pe calea recomandaté, nu ar trebui si apara
alte reactii decdt cele prezentate la “ Reactii adverse”. Totusi, durata acestora
poate fi mai mare (temperatura corpului se mentine crescutd timp de 2 zile si
reactiile locale ale tesutului pot dura pani la 3 zile) iar in zona injectati pot apérea

reactii locale cu diametrul pand la 1 cm.

Timp de asteptare
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. Zero zile

PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru stimularea imynizarii active impotriva Mycoplasma hyopneumoniae.
Nivelurile anticorpilor serici dupd vaccinare nu au legdtura cu protectia oferitd de

vaccinare.
ATC vet code: Q109AB13

Vaccin bacterian inactivat — pentru porcine
PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Tiomersal

Carbopol #941

Cloruri de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat de sodium dibasic dodecahidrat
Fosfat de potasiu monobazic
Polisorbat 80

Squalane (ulei de origine animal)
Pluronic L-121

EDTA Tetrasodiu 12H,0

Apd pentru injectii

egsgw g

Nu amestecati cu niciun alt produs medicinal.

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat
pentru vénzare:

10 doze in flacoane HDPE : 18 luni
50 doze in pungi LDPE : 18 luni
50 doze in flacoane HDPE : 12 luni
125 deze in flacoane HDPE : 12 luni

Valabilitate dupa prima deschidere: folositi imediat.

Precautii speciale pentru depozitare

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

A se feri de inghet.

Natura §i compozitia ambalajului primar



Ambalare primara: flacon HDPE A
Diluant: 125 doze (250 ml), 50 doze (100 ml), ~

. 10 doze (20 ml) de vaccin
Inchidere: Capac de cauciuc cu capsi de aluminiu.

Ambalare primara: Punga = pungi din plastic flexibil LDPE

Diluant: 50 doze (100 ml) de vaccin
Inchidere: Capac de cauciuc cu capsa de aluminiu.
Ambalare secundara: Cutii din carton cu 1 sau 10 flacoane cu

10, 50 sau 125 doze
Cutii din carton cu 1 or 10 pungi cu 50 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate..

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Fort Dodge Animal Healt

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARII /REINNOIRI A AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Iunie 2008

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de prescriptic medical veterinara.
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ANEXA 2

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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IN] ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
“ ‘Cutn din cafton cu flacoane : 1 x 10, 50, 125 doze
Cutii din carton cu flacoane: 10 x 10, 50, 125 doze
Cutii dm Grton cu pungi: 1 x 50 doze

Cutii din carton cu pungi: 10 x 50 doze

|1

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn MH-One (in toate tarile, exceptie fac Franta si Danemarca)

Emulsie injectabila pentru porci

Suvaxyn M.Hyo Mono (Franta §i Danemarca)
Emulsie injectabild pentru porci

[2..

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie calitativi

Substante active:
Mycoplasma hyopneumoniae,

inactivatd, tulpina P-5722-3

Adjuvanti:

Carbopol #941
Squalane™

Excipienti:

Tiomersal

Compozitie cantitativa (2.0 ml dozd)

RP’ (nediluat) > 1.00

4.00 mg
3.24 mg

0.20 mg

* Unitatea de Potentare Relativa determinati 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).

3.

FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila de culoare gri-maronie.

| 4.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii carton: flacon de 1 x 10, 50, 125 doze
Cutii carton: flacoane de 10 x 10, 50, 125 doze
Cutii carton: pungi de 1 x 50 doze

Cutii carton: pungi de 10 x 50 doze

| 5.

SPECII TINTA

Porci in varsta de minim 21 zile.

L6.

INDICATII

Pentru imunizarea activ a purceilor in varstd de minim 21 zile cu scopul de a reduce leziunile pulmonare

cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae.

B

MOD SI CALEA DE ADMINISTRARE

ol



O dozi de 2,0 ml per animal se administreazi porcilor in vérstd de minim 21 de ,zﬂe pe cale
intramusculara, in reglunea gétului. Agitati vaccinul inainte de administrare i din cind in can ’umpul

procesului de vaccinare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

[9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B

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

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera numai cu prescriptie veterinara.

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

A nu se lisa la indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Fort Dodge Animal Healt

...............

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

XXXXX

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot: {numir}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheta de pe flacoane : 10, 50, 125 doze

EfiC!I’éta de pe pungi : 50 doze
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“1iad"°DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Suvaxyn MH-One (in toate tarile, exceptie fac Franfa si Danemarca)
Emulsie injectabila pentru porci

Suvaxyn M.Hyo Mono (Franta si Danemarca)
Emulsie injectabild pentru porci

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

Compozitie calitativa Compozitie cantitativd (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 Relativa determinata prin metoda ELISA prin cuantificarea antigenului (testul de

potentare in vitro) a seriilor nediiuate comparativ cu un vaccin de referinta.
"Componente ale MetaStim (contine de asemenea Pluronic L-121 si Polisorbat 80).

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila gri-maronie .

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoane de 10, 50, 125 doze
Pungi din plastic de 50 doze.

| 5. SPECH TINTA

Porci in vérstd de minim 21 zile.

| 6. INDICATII

|

Pentru imunizarea activa a purceilor in varsti de minim 21 zile cu scopul de a reduce leziunile pulmonare
cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae.

u. MOD S$ICALE DE ADMINISTRARE

O dozi de 2,0 ml per animal se administreaz porcilor in varstd de minim 21 de zle pe cale
intramusculard, in regiunea gatului. Agitati vaccinul inainte de administrare si din cand in cénd in timpul
procesului de vaccinare.
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, folositi imediat.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

A se citi prospectul.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Fort Dodge Animal Healt

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE f

XXXXX

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {numar}






