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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn MH-One emulsie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml contine:
Substanta activa:

Mycoplasma hyopneumoniae, inactivati, PR’ (nediluat) > 1,00
tulpina P-5722-3

Adjuvanti:
Carbopol #941 4,00 mg
Squalan™ 3,24 mg

*Unitatea de Potenta Relativa determinata prin metoda ELISA prin cuantificarea
antigenului (testul de potentare in vitro) a seriilor nediluate comparativ cu un
vaccin de referinta.

**Componenta MetaStim (care contine de asemenea Pluronic L-121 si Polisorbat
80).

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasti

Compozitia calitativi a excipientilor si a informatie este esentiali pentru

altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Tiomersal 0,20 mg

Clorura de sodiu

Cloruri de potasiu

Fosfat de sodiu dibazic dodecahidrat (x12
H,0)

Fostat de potasiu monobazic

Polisorbat 80

Pluronic L-121

EDTA Tetrasodiu 2H,0

Borat de sodiu

Fosfat de sodiu dibazic

Apd pentru preparate injectabile

Emulsie de culoare gri-maronie.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci.



3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activi a purceilor in varstd de minim 7 zile cu scopul de a reduce leziunile pulmonare
cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae.

Instalarea imunitatii: 2 saptdmani.
Durata imunititii: 6 luni dupa vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele s@natoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Evitati si stresati animalele In perioada vaccindrii.

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

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Foarte frecvente Tumefactia locului de injectare!,
(>1 animal / 10 animale tratate): Frisoane?,
Horipilatie?,
Apatie?, Hipertermie®”
Mai putin frecvente Reactie de tip anafilactic,
(1 pani la 10 de animale / 1 000 de Semne neurologice
animale tratate):

! Poate atinge 0,3 cm in diametru (palpabil, dar nu vizibil) si poate dura péani la 2 zile.
2 {n termen de 4 ore de la vaccinare si se rezolva spontan in 24 de ore fara tratament.
3 Cresterea temperaturii corpului pana la 1,9°C.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la animale in perioada de gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cii de administrare si doze

O dozé (2 ml) pe animal trebuie sa se administreze intramuscular in regiunea gatului, la porci cu varsta de
minim 7 zile.

Agitati bine vaccinul inainte de administrare si in timpul procesului de vaccinare.

Este recomandat si ldsati vaccinul sa se incalzeasca la temperatura corpului in mand sau in buzunar
inainte de administrare, pentru a evita disconfortul injectirii unui lichid rece.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dupé administrarea unei supradoze cu doza dubla pe calea recomandati, la purceii in vérsta de 3

sdptaméni, nu au fost observate alte reactii decit cele prezentate la sectiunea 3.6 “Evenimente

adverse”. Cu toate acestea, durata acestora poate fi mai mare (temperatura corpului se mentine
crescuta timp de 2 zile, iar reactiile locale pot dura pana la 3 zile), iar in zona de inoculare, reactiile
locale pot atinge un diametru de pand la 1,0 cm. Nu s-a investigat administrarea unei supradoze la
purceii in varstd de 1 saptdmana.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI09AB13

Pentru stimularea imunitatii active impotriva Mycoplasma hyopneumoniae.
Nivelurile anticorpilor serici dupa vaccinare nu au legituri cu protectia oferitd de vaccinare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate



Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a s utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se congela.

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipientul: flacon HDPE.

Volum de umplere: 125 doze (250 ml), 50 doze (100 ml) si 10 doze (20 ml) de vaccin.
Inchidere: capac de cauciuc butilic cu capsa de aluminiu.

Ambalare secundara: cutii din carton cu 1 sau 10 flacoane cu 10, 50 sau 125 doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140022

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:19.11.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA ITI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Etichét?;”cutie din carton (flacoane): 1 x 10, 50, 125 doze
Eticheti cutie din carton (flacoane): 10 x 10, 50, 125 doze

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Suvaxyn MH-One emulsie injectabild

(2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare dozi de 2 ml contine:

Mycoplasma hyopneumoniae, inactivati, tulpina P-5722-3 PR’ (nediluat) >
1,00

* Unitatea de Potentd Relativi determinatd prin metoda ELISA prin cuantificarea antigenului (testul de potentare
in vitro) a seriilor nediluate comparativ cu un vaccin de referinta.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1x 10 doze
1x 50 doze
1x 125 doze
10 x 10 doze
10 x 50 doze

| 4. SPECII TINTA ]

Porci.

(5.  INDICATI B

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculari.

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

(8.  DATA EXPIRARI B}

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare a se utiliza imediat.



9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.

A se péstra In ambalajul original.

A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140022

| 15. NUMARUL SERIEX

Lot: {numar}

10



INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta de pe flacoane : 10, 50 si 125 doze

1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Suvaxyn MH-One emulsie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare doza de 2 ml contine:
Mycoplasma hyopneumoniae, inactivatd, tulpina P-5722-3 RP" (nediluat) > 1,00

* Unitatea de Potentd Relativa determinaté prin metoda ELISA prin cuantificarea antigenului (testul de
potentare in vitro) a seriilor nediluate comparativ cu un vaccin de referinta.

10 doze
50 doze
125 doze

(3. SPECIITINTA B

Porci.

(4.  CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare intramusculara.
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare: Zero zile.

[6.  DATA EXPIRARII ]

Exp. {Il/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza imediat.

(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.

A se pastra In ambalajul original.

A se feri de lumina.

[8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

1









Zoetis Belgium

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numair}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Suvaxyn MH-One emulsie injectabila pentru porci

2,  Comporzitie
Fiecare doza de 2 ml contine:
Substanta active:
Mycoplasma hyopneumoniae, inactivati, tulpina P-5722-3  RP* (nediluat) > 1,00
" Unitatea de Potentd Relativa determinati prin metoda ELISA prin cuantificarea
antigenului (testul de potentare in vitro) a seriilor nediluate comparativ cu un vaccin

de referinta.
""Componenta MetaStim (care contine de asemenea Pluronic L-121 si Polisorbat 80).

Adjuvanti:
Carbopol #941 4,00 mg
Squalan™ 3,24 mg
Excipienti:
Tiomersal 0,20 mg

Emulsie gri-maronie.

3. Specii tinta

Porci.

4. Indicatii de utilizare

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

Instalarea imunitatii: 2 siptimani.
Durata imunititii: 6 luni dupa vaccinare.
5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
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Evitati s stresati animalele in perioada vaccinarii.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs,

‘solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la animale in perioada de gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupi oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz. '

Supradozare:
Dupi administrarea unei supradoze cu o doza dubld pe calea recomandati la purceii in vérstd de 3

saptamani, nu au fost observate alte reactii decét cele prezentate la sectiunea “Evenimente adverse”. Cu
toate acestea, durata acestora poate fi mai mare (temperatura corpului se mentine crescutd timp de 2 zile,
iar reactiile locale pot dura pana la 3 zile), iar in zona de inoculare, reactiile locale pot atinge un diametru
de pana la 1,0 cm. Nu s-a investigat administrarea unei supradoze la purceii in vérstd de 1 siptdmana.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

eqe,wyr

Nu amestecati cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Tumefactia locului de injectare’
Frisoane?

Horipilatie?

Apatie?

Hipertermie??

Mai putin frecvente (1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):

Reactie de tip anafilactic (alergic sever)
Semne neurologice

! Poate atinge 0,3 cm in diametru (palpabil, dar nu vizibil) si poate dura pana la 2 zile.
2 {n termen de 4 ore de la vaccinare si se rezolva spontan in 24 de ore fara tratament.
3 Cregterea temperaturii corpului pana la 1,9°C.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
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O dozi (2 ml) pe animal trebuie si se administreze intramuscular in regiunea gatului, la porci cu varsta
de minim 7 zile.

9, Recomandari privind administrarea corecti

Agitati flaconul inainte de utilizare si din cand in cand in timpul procesului de vaccinare. E

Este recomandat si lasati vaccinul sa se incilzeasca la temperatura corpului in mana sau in buzunar
inainte de administrare, pentru a evita disconfortul injectirii unui lichid rece.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheti si cutie dupi Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

140022
Cutie de carton care contine 1 sau 10 flacoane de 10, 50 sau 125 de doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului



LL/AAAA

Inforrhatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
&

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,
Belgia

Producitorul responsabil de eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Roméania S.R.L.,
Tel: +40785019479

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam sa contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1,
Bucuresti, 011469, Roménia, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100

17.  Alte informatii
Pentru stimularea imunititii active impotriva Mycoplasma hyopneumoniae.
Nivelurile anticorpilor serici dupa vaccinare nu au legitura cu protectia oferita de vaccinare.
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