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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERITICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn M.hyo-Parasuis, suspensie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia cantitativi (2.0 m| dozi)

Compozitia calitativa
Substanta activa:
Mycoplasma hyopneumoniae, inactivata, tulpina P-5722-3  RP'1-1.9
Hemophillus parasuis, inactivat serotip 4, tulpina 2170B RP" 1 —8.1
Hemophillus parasuis, inactivat serotip 5,

tulpina IA84-29755 RP'1-3.4
" Potentare Relativa comparatd cu o probd ELISA in vitro

Adjuvanti:
Carbopol #941 4.00 mg
Excipienti:

0.20 mg

Thiomersal

Pentru lista completa a excipientilor, vedeti sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Solutie semitransparenta, omogena, de culoare rosu pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porci (la ingrasat).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor si reducerea leziunilor pulmonare cauzate de Mycoplasma
hyopneumoniae precum si a leziunilor si semnelor clinice cauzate de Haemophillus parasuis

serotip 4 si 5 la porci.

Dezvoltarea imunititii impotriva Mycoplasma hyopneumoniae a fost demonstratd la o
saptimana dupa a doua vaccinare.

Dezvoltarea imunitatii impotriva Haemophillus parasuis serotip 4 si 5 a fost demonstrata la 3,5
saptdmani dupa a doua vaccinare.

Studiile despre durata imunizarii indica faptul cd vaccinul protejeaza pentru 6 luni dupd a doua
vaccinare impotriva Mycoplasma hyopneumoniae si Haemophillus parasuis serotip 4 §i 5.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt.
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4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti

Eficacitatea componentelor vaccinului H. parasuis poate fi redusd din cauza inteferentelor

_anticorpilor maternali.

Studiile de teren au aratat ca titrurile de anticorpi maternali privitoare la H. parasuis au

‘scdzut semnificativ in majoritatea cazurilor la varsta de 3 sdptdmani.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai animalele sdnitoase vor fi vaccinate.

Precautii speciale care trebuie luate persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale.

in cazul injectirii accidentale la om, solicitati imediat asistenta medicald aratind prospectul
sau eticheta produsului medicului.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Animalelor vaccinate le poate aparea o ugoard reactie in zona de inoculare (pana la 3,7 cm in
diametru ), care se va resoarbe in maxim 5 zile. In cazuri rare se poate observa o reactie a

zonei de inoculare de depdseste 5 cm in diametru.
Animalelor vaccinate le poate aparea si 0 usoara si trecatoare hipertermie, care dispare in

maxim 24 de ore. In cazuri rare perioada de hipertermie va fi prezentd pe mai multor zile
In cazuri foarte rare se pot observa reactii anafilactice dupa vaccinare.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se folosi in timpul gestatiei si alaptarii.
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
Vaccinul trebuie agitat puternic inainte de folosire.

Administrati o doza de 2.0 ml printr-o injectie intramusculara pe latura gatului. Vaccinul de
rapel este preferabil sa fie administrat pe latura opusa a gatului.

Program de vaccinare:

Porcii pot fi vaccinati de la varsta de 7 zile, urmand ca vaccinarea de rapel si fie.
administrata la un interval de 14-21 de zile.

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

Dupa administrarea unei doze duble reactiile la porci sunt similare cu cele aparute dupa
administrarea unei singure doze, dar pot persista o perioadd mai indelungata (pani la 11 zile)
si reactia zonei de injectare poate fi mare (in ocazii rare depaseste 5 cm in diametru).



4.11

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Timp de asteptare
Zero zile.
PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Un .vaccin lichid inactivat pentru stimularea imunitatii
hyopneumoniae si Haemophillus parasuis serotip 4 si 5.

Group Farmacotherapeutic: Vaccinuri bacteriene inactivate.
Code ATC vet: QI09AB17

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Tiomersal

Amaranth

EDTA

Clorura de sodiu

FFosfat dibazic de sodiu dodecahidrat

Apa pentru injectii

Incompatibilitati

Nu combinati cu niciun alt vaccin sau produs imunologic.
Perioada de valabilitate

Valabilitatea produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
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 si in ambalajul original.

A se feri de inghet.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de mare densitate :
Flacoane de 25 ml care contin 10 doze

Flacoane de 60 ml care contin 25 doze

Flacoane de 120 ml care contin 50 doze
Flacoane de 250 ml care contin 125 doze

Ambalaj: cutie din carton care contine 1 sau 10 flacoane din polietilena de mare densitate
avand 25, 60, 120, sau 250 ml, cu capac din aluminiu si dop de cauciuc.

Pungd din polietilena de mica densitate:

Pungid de 100 ml care contine 50 doze. ‘ ,
Ambalaj : cutie din carton care contine 1 sau 10 pungi din polietilena de mica densitate

avand 100 ml, cu capac de aluminiu si dop se cauciuc.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



6.0

9.

10.

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. -

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARII /REINNOIRI A AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de prescriptie medical veterinara.



ANEXA III

ETICHETARE SIPROSPECT



A. ETICHETARE



i tixe

)

Cutii din carton cu flacoane 1 x 10, 25, 50, 125 doze
Cutii din carton cu flacoane: 10 x 10, 25, 50, 125 doze
Cutii din carton cu pungi: 1 x 50 doze

Cutii din carton cu pungi: 10 x 50 doze

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn M.hyo-Parasuis, suspensie injectabild pentru porci

l 2, DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ‘ '

Compozitia calitativa
Substanta activa:

Compozitia cantitativa (2.0 ml dozi)

Mycoplasma hyopneumoniae, inactivata, tulpina P-5722-3 RP" 1 - 1.9

Hemophillus parasuis, inactivat serotip 4, tulpina 2170B
Hemophillus parasuis, inactivat serotip 5,

tulpina IA84-29755
" Potentare Relativi comparati cu o proba ELISA in vitro

Adjuvanti:
Carbopol #941

Excipienti:
Thiomersal

RP"1-8.1

RP 1 -34

4.00 mg

0.20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Solutie semitransparentd, omogend, de culoare rosu pal.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii carton: Iftacon x 10, 25, 50, 125 doze
Cutii carton: 10 flacoane x 10, 25, 50, 125 doze
Cutii carton: pungi de 1 x 50 doze

Cuttii carton: pungi de 10 x 50 doze

| 5. SPECII TINTA

Porci (la ingrﬁsaf).»

| 6. INDICATII

Pentru imunizarea activi a porcilor si reducerea ‘leziunilor pulmonare cauzate de Mycoplasma -
hyopneumoniae precum si a leziunilor si semnelor clinice cauzate de Haemophillus parasuis serotip 4

si 5 la porci.

l 7. MOD SI CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare. . .

8. TIMP DE ASTEPTARE




Timp de asteptare: Zero zile.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

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

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

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

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

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE |

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,
Kent CT13 9NIJ
Marea Britanie

' 16, NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}




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

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn M.hyo-Parasuis, suspensie injectabild pentru porci

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Vaccin inactivat si adjuvat, M. hyopneumoniae, tulpina P-5722-3 H. parasuis, serotip 4, tulpina
2170B si serotip S, tulpina IA84-29755 ; Carbopol 941 si Tiomersal.

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

I'lacoane de 50, 125 doze
Pungi de 50 doze.

| 5. SPECII TINTA | |

Porci (la ingrisat).

| 6. INDICATII |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE I

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Zero zile.

[ 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ A |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII | | J

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

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra §i transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina si in ambalajul original.
A se feri de inghet.
10



[12. PRECAUTH 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 pe baza de prescriptie medical veterinara.

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

A nu se lasa la indeména 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: {numar}
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PARTICULARITAII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBA;LA'JP‘??B(
PRIMAR ; A
Flacoane de 10 sau 25 de doze

[1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

Suvaxyn M.hyo-Parasuis, suspensie injectabila pentru porci

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

Vaccin inactivat si adjuvat, M. hyopneumoniae; H. parasuis, serotip 4 si serotip 5.

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

Flacoane etichetate de 10 sau 25 de doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE I

Suspensie injectabil.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: zero zile.

[6. NUMARUL SERIEI I

Lot Nr
| 7. DATA EXPIRARI |

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

, 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Suvaxyn M.hyo-Parasuis, suspensie injectabila pentru porci

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

\.‘4 :1

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producatorul responsabil de eliberarea seriei:

Pfizer Olot, S.L.U

Carretera Camprodén s/n — ‘La Riba’
17813 - Vall de Bianya, Girona
SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn M.hyo-Parasuis, suspensie injectabild pentru porci.
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Compozitia cantitativa (2.0 ml dozi)

Compozitia calitativa
Substanta activa:

Mycoplasma hyopneumoniae, inactivata, tulpina P-5722-3 RP' 1-19
Hemophillus parasuis, inactivat serotip 4, tulpina 2170B RP" 1 -8.1
Hemophillus parasuis, inactivat serotip 5,

tulpina 1A84-29755 RP' 1-3.4
" Potentare Relativa comparati cu o proba ELISA in vitro

Adjuvanti:

Carbopol #941 4.00 mg
Excipienti:

Thiomersal 0.20 mg

4, INDICATII

Pentru imunizarea activd a porcilor si reducerea leziunilor pulmonare cauzate de Mycoplasma
hyopneumoniae precum si a leziunilor si semnelor clinice cauzate de Haemophillus parasuis serotip 4

si 5 la porci.

Dezvoltarea imunitatii impotriva Mycoplasma hyopneumoniae a fost demonstrata la o sdptaménd dupd

a doua vaccinare.

Dezvoltarea imunitatii impotriva Haemophillus parasuis serotip 4 si 5 a fost demonstratd la 3,5

saptamani dupa a doua vaccinare.
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Durata imunitatii impotriva Mycoplasnia hyopneumoniae si Haemophillus parasuis serotip 4 si 5 este

estimate Ia 6 luni.

5. CONTRAINDICATII
Nu suht

6. REACTII ADYERSE

Animalelor vaccinate le poate aparea o ugoara reactie in zona de inoculare (pana la 3,7 cm in
diametru ), care se va resoarbe In maxim 5 zile. In cazuri rare se poate observa o reactic a zonei de

inoculare de depaseste 5 cm in diametru.
Animalelor vaccinate le poate aparea i 0 usoard §i trecitoarc hipertermie, care dispare in maxim 24

de ore. In cazuri rare perioada de hipertermie va fi prezenta pe mai multor zile

In cazuri foarte rare se pot observa reactii anafilactice dupa vaccinare.
Daca observati alte reactii, nespecificate in acest prospect, vd rugadm sa contactati medical veterinar.

7.  SPECH TINTA

Porci (la Ingrésat).

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

Vaccinul trebuie agitat puternic Tnainte de folosire.
Administrati o doza de 2.0 ml printr-o injectie intramusculara pe latura gatului. Vaccinul de rapel

este preferabil sa fie administrat pe latura opusa a gatului.

Program de vaccinare:

Porcii pot fi1 vaccinati de la varsta de 7 zile, urménd ca vaccinarea de rapel si fie administratd fa un
interval de 14-21 de zile.

Purceii la ingrésat este preferabil sa fie vaccinati inainte de vérsta de 10 sdptamani, atunci fiind mai

receptivi.
Animalele de reproductie trebuie vaccinate cu doud doze, la 2-3 saptimani distanta, inaintea

introducerii acestora in turma.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Este o practica bund, aceea de a incdlzi vaccinul la temperatura corpului prin tinerea acestuia, fie imn
palma, fie in buzunar, pentru evitarea disconfortului creat de injectarea unui lichid rece.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

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

A se feri de inghet.

A nu se folosi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.
Valabilitate dupa prima deschidere: a se folosi imediat.
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12. ATENTIONARI SPECIALE
e

fi redusd din cauza 'intefele telor K

.,\

Eficacitatea componentelor vaccinului “H. parasuis poate
anticorpilor maternali.

Studiile de teren au aratat cd titrurile de anticorpi maternali privitoare la H. par asuis au seazut
semnificativ in majoritatea cazurilor la vérsta de 3 siptamani. bk

Nu sunt informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin cu un altul. De aceea, siguranta §i
eficacitatea acestui produs folosit concomitent cu un altul (utilizat in aceeasi zi sau in perioade

diferite) nu au fost demonstrate.

Numai animalele sanétoase vor fi vaccinate.

Purceii la ingrasat este preferabil si fie vaccinati inainte de varsta de 10 siptdméni, atunci fiind mai

receptivi.
Animalele de reproductie trebuie vaccinate cu doud doze, la 2-3 sdptimani distanta, Tnaintea

introducerii acestora in turma.
A nu se folosi in timpul gestatiei si alaptarii.

Dupd administrarea unei doze duble reactiile la porci sunt similare cu cele apdrute dupa
administrarea unei singure doze, dar pot persista o perioadd mai indelungatd (pana la 11 zile) si
reactia zonei de injectare poate fi mare (in ocazii rare depaseste S cm in diametru).

Nu combinati cu niciun alt vaccin sau produs imunologic.
In cazul injectirii accidentale la om, solicitati imediat asistenta medicala aratand prospectul sau

eticheta produsului medicului.

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 in vigoare.

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

15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.

Code ATC vet: QI09AB17

A se elibera numai cu prescriptie veterinara.

Numar Autorizatic de Comercializare:

Flacoane din polietilend de mare densitate :
Flacoane de 25 ml care contin 10 doze
Flacoane de 60 ml care contin 25 doze
Flacoane de 120 ml care contin 50 doze
Flacoane de 250 ml care contin 125 doze

Ambalaj: cutie din carton care contine 1 sau 10 flacoane din polietilend de mare densitate avand 25,
60, 120, sau 250 ml, cu capac din aluminiu si dop de cauciuc.

16



Punga din polietilena de mica densitate:

Pungd de 100 ml care contine 50 doze.
 Ambalaj : cutie din carton care contine 1 sau 10 pungi din pohetllena de mica densitate avand 100

ml, cu capac de aluminiu si dop de cauciuc.’
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Pfizer Romania SRL
Willbrook Platinum Business & Conventlon Center

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

Tel: +4021 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 03






