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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.

2.

4.1

4.2

4.3

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Suvaxyn M.hyo-Parasuis, suspensie injectabila pentru porci

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia calitativa Compozitia cantitativa (2,0 ml dozi)
Substanta activa:

Mpycoplasma hyopneumoniae, inactivat, 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 1A84-29755

" Potentare Relativd comparatd cu o proba ELISA in vitro RP'1-34

Adjuvanti: ‘

Carbopol #941 4.00 mg

Excipienti:

Tiomersal 0.20 mg

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

Suspensie injectabila.
Solutie semitransparenta, omogend, de culoare rogu pal.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinti

Porci(la ingrasat).

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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 sdptdmana
dupd a doua vaccinare.

Dezvoltarea imunitatii impotriva Haemophillus parasuis serotip 4 §i 5 a fost demonstrata la 3,5
saptdimani dupa a doua vaccinare.

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

Contraindicatii

Nu sunt.



4.4

4.5

4.6

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Eficacitatea componentelor vaccinului H. parasuis poate fi redusd din cauza interferentelor .
anticorpilor maternali. :

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

~ semnificativ in majoritatea cazurilor la varsta de 3 sdptamani.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru-utilizare la animale
Numai animalele sandtoase vor fi vaccinate.

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

In cazul injectirii accidentale la om, solicitati imediat asistentd medicald aratdnd prospectul
sau eticheta produsului medicului.

Reactii adverse (frecventa* si gravitate)

Animalelor vaccinate le poate aparea foarte frecvent o usoard reactie in zona de inoculare
(pana la 3,7 cm in diametru), care se va resoarbe in maxim 15 zile. In cazuri rare, se poate
observa o reactie a zonei de inoculare ce depaseste 9 cm in diametru sau care persistd mai mult
de 15 zile, . '

La animalele vaccinate, foarte frecvent, se poate observa si o usoard si trecétoare hipertermie,
care dispare in maxim 24 de ore. In cazuri rare, perioada de hipertermie va fi prezenta pe
parcursul mai multor zile.

In cazuri foarte rare, se pot observa reactii anafilactice dupi vaccinare.

* Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul
tratamentului)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1.000 de animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale la 10.000 de animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate).



4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

6.1

6.2

6.3

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se folosi In timpul gestatiei si aldptarii.

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.

Cantitati de administrat gi calea de administrare

Vaccinul trebuie agitat puternic inainte de folosire. -

Administrafi o dozi de 2,0 ml printr-o injecfie intramusculara pe latura gatului. Vaccinul de
rapel este preferabil sa fie administrat pe latura opusi a gétului.

Program de vaccinare:

Porcii pot fi vaccinafi de la vérsta de 7 zile, urménd ca vaccinarea de rapel si fie administrata
la un interval de 14-21 de zile.

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

Dupa administrarea unei doze duble, reactiile la porci sunt similare cu cele apirute dupi
administrarea unei singure doze, dar reactiile la locul injectiei, pot persista o perioadd mai
indelungati (foarte frecvent pana la mai mult de 14 zile) si pot fi de dimensiuni mai mari.

Timp de asteptare
Zero zile.
PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Un vaccin lichid inactivat pentru stimularea imunitafii active impotriva Mycoplasma
hyopneumoniae si Haemophillus parasuis serotip 4 si 5.

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

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Tiomersal

Amarant

EDTA

Cloruria de sodiu

Fosfat dibazic de sodiu dodecahidrat

Apd pentru injectii

Incompatibilitati

Nu combinafi cu niciun alt vaccin sau produs imunologic.

Perioada de valabilitate



Valabilﬁifét‘,ea produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Valabilitate dupa prima deschidere: folositi imediat.

6.4 Precaﬁtii speciale pentru depozitare

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 Inghe.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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 polietilena de mare densitate
avand 25, 60, 120 sau 250 ml, cu capac din aluminiu §i dop de cauciuc.

Punga din polietilena de mica densitate:

Pungi 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 de cauciuc.

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

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

Belgia
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARII /REINNOIRI A AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazé de prescriptie medical veterinari.



ANEXA 110

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR..

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

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR '

Suvaxyn M.hyo-Parasuis, suspensie injectabild pentru porci

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Compozitia calitativa Compozitia cantitativa (2.0 m] dozi)
Substanta activa:

Mpycoplasma hyopneumoniae, inactivata, tulpina P-5722-3 RP'1-1.9

Hemophillus parasuis, inactivat serotip 4, tulpina 2170B RP'1-38.1

Hemophillus parasuis, inactivat serotip 5, tulpina 1A84-29755

" Potentare Relativi comparati cu o probd ELISA in vitro RP'1-3.4

Adjuvanti:

Carbopol #941 4.00 mg

Excipienti:

Tiomersal 0.20 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

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

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

Cutii carton: pungi de 10 x 50 doze

[5.  SPECH TINTA | |

Porci(la ingrasat).

| 6.  INDICATII | |

Pentru imunizarea activdi 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.

| 7. MOD SI CALEA DE ADMINISTRARE | |

Cititi prospectul inainte de utilizare.



B TIMP»D'EASTEPTARE - 7

Timp de asteptare: Zero zile.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Citii prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ‘ - ]

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

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

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

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

A nu se lisa la indeméana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

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

~ Belgia
[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | ]
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot: {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta de pe flacoane : 50, 125 doze
Eticheta de pe pungi : 50 doze

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Suvaxyn M.hyo-Parasuis, suspensie injectabild pentru porci

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE I

Vaccin inactivat si adjuvat, M. hyopneumoniae; tulpina P—5722-3 H parasuis, serotip 4, tulpina
2170B si serotip 5, tulpina 1A84-29755 ; Carbopol 941 si Tiomersal.

| 3. FORMA FARMACEUTICA | |

Suspensie injectabild;

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Flacoane 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 | ' |

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}
Dupa deschidere, folositi imediat.

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra si transporta in condifii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se proteja de lumind si in ambalajul original.
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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” SI CONDITII SAU RESTRICTI
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 {NDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

" [15. NUMELE SIADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot: {numér}
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RALES
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PARTICULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane de 10 sau 25 de doze

ll.  NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Suvaxyn M.hyo-Parasuis, suspensie injectabild pentru porci

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B

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

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

Flacoane etichetate de 10 sau 25 de doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Suspensie injectabila.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE | |

Timp de asteptare: zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI |

Lot Nr

| 7. DATA EXPIRARII | |

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

| 8.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT
Suvaxyn M.hyo-Parasuis, suspensie injectabild 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.
C/Camprodon s/n “La Riba”

17813 Vall de Bianya

Girona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Suvaxyn M.hyo-Parasuis, suspensie injectabila pentru porci.
3.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Compozitia calitativa Compozitia cantitativd (2.0 ml doza)
Substanta activi: ‘

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 1A84-29755 RP"1-34

" Potentare Relativa comparata cu o probi ELISA in vitro

Adjuvanti:
Carbopol #941 4.00 mg

Excipienti:
Tiomersal 0.20 mg

4. INDICATII

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

5 la porci.

Dezvoltarea imunitétii impotriva Mycoplasma hyopneumoniae a fost demonstrata la o saptdméana dupa a
doua vaccinare.

Dezvoltarea imunitdtii impotriva Haemophillus parasuis serotip 4 si 5 a fost demonstratd la 3,5
saptamani dupd a doua vaccinare.
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Durata imunitéfii impotriva Mycoplasma hyopneumoniae si Haemophillus parasuis serotip 4 si 5 este
estimata la 6 luni. ~

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Animalelor vaccinate le poate aparea foarte frecvent o usoara reactie in zona de inoculare (pana la 3,7
cm in diametru), care se va resoarbe in maxim 15 zile. In cazuri rare,se poate observa o reactie a zonei
de inoculare ce depaseste 9 cm in diametru, sau care persista mai mult de 15 zile .

La animalele vaccinate se poate observa foarte frecvent o usoara si trecitoare hipertermie, care
dispare in maxim 24 de ore. In cazuri rare, perioada de hipertermie va fi prezenta pe parcursul mai

multor zile.
In cazuri foarte rare, se pot observa reactii anafilactice dupi vaccinare.
Daca observati alte reactii, nespecificate in acest prospect, va rugam sa contactati medicul veterinar.

* Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizand urmitoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinti reactii adverse in timpul

tratamentului)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 1a 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1.000 de animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale la 10.000 de animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate).

7.  SPECII TINTA

Porci(la ingrasat).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA SIMODUL DE ADMINISTRARE
Vaccinul trebuie agitat puternic Tnainte de folosire.

Administrafi o doza de 2,0 ml printr-o injectie intramusculara pe latura gatului. Vaccinul de rapel este

preferabil sd fie administrat pe latura opusa a gatului.

Program de vaccinare:
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Porcii pot fi vaccinati de la varsta de 7 zile, urménd ca vaccinarea de rapel sa fie admini]s‘gf“; g
interval de 14-21 de zile. )

Purceii la ingrasat este preferabil s fie vaccinati inainte de vérsta de 10 sdptdméni, atunci fiind mai
receptivi. ‘ _
Animalele de reproductie trebuie vaccinate cu doua doze, la 2-3 saptamani distantd, inaintea
introducerii acestora in turma.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Este o practicd bund, aceea de a incalzi vaccinul la temperatura corpului. prin tinerea acestuia, fie in
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 lisa la indemana copiilor. .

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

A se feri de Inghef.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE

Eficacitatea componentelor vaccinului H. parasuis poate fi redusi din cauza interferentelor
anticorpilor maternali.

Studiile de teren au aritat ci titrurile de anticorpi maternali privitoare la H. parasuis au scazut
semnificativ in majoritatea cazurilor la varsta de 3 sdptdméni.

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 sinitoase vor fi vaccinate.

Purceii la ingrisat este preferabil sa fie vaccinati inainte de vérsta de 10 sdptdmani, atunci fiind mai
receptivi.

Animalele de reproductie trebuie vaccinate cu doud doze, la 2-3 saptamani distantd, inaintea
introducerii acestora in turma.

A nu se folosi in timpul gestatiei si aldptarii.

Dupé administrarea unei doze duble reactiile la porci sunt similare cu cele apérute dupa administrarea
unei singure doze, dar reactiile la locul injectiei, pot persista o perioadd mai indelungatd (foarte
frecvent pana la mai mult de 14 zile) si pot fi de dimensiuni mai mari.

Nu combinati cu niciun alt vaccin sau produs imunologic.
fn cazul injectdrii accidentale la om, solicitati imediat asistentd medicali ardtind prospectul sau
eticheta produsului medicului: ‘
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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 matetiale 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.

Numiir Autorizatie de Comercializare:
140021 '

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 polietilena de mare densitate avand 25,
60, 120, sau 250 ml, cu capac din aluminiu si dop de cauciuc.

Pungi din polietilena de micé densitate:

Punga de 100 ml care contine 50 doze.

Ambalaj : cutie din carton care contine 1 sau 10 pungi din polietilend de mica densitate avind 100 ml ,
cu capac de aluminiu §i dop de cauciuc. '

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Zoetis Roméania SRL

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

Tel: +40212071770

Fax: +4021 20717 71
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