REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI
DE UZ VETERINAR

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

SUVAXYN MH ONE

Denumirea international3 nepatentati a substantelor active ;

Suvaxyn MH-One
Emulsie injectabild pentru porcine.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descriere generald

Suvaxyn MH-One
Emulsie injectabild pentru porcine.

2.2Compozitia calitativa si cantitativa

2.2.1Substanta activii : Emulsie gri-maronie.

Compozitia calitativa Compozitia cantitativa (2.0 ml dozi)
Substante active:

Mycoplasma hyopneumoniae. RP’ (nediluat) > 1.00

inactivati, tulpina P-5722-3

Adjuvanti:

Carbopol #941 4.00 mg

Squalane” 3.24 mg

2,2.2. Excipienti:

Tiomersal 0.20 mg

* Unitatea de Potentare Relativa determinata 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).

FORMA FARMACEUTICA e
Forma farmaceutici: Suspensie injectabila. 0.5 FA



PARTICULARITATI CLINICE
4.1Specii tintd:  Porci in varsta de minim 7 de zile.
4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tint3

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

4.3 Contraindicatii:
Nu administrati la animalele gestante sau celor in perioada de lactatie.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Este bine tolerat,

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Administrati doar animalelor sanitoase.
Evitati sa stresati animalele pe perioada vaccindrii.
Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea acestui cand
este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dups oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilits de lacaz la
caz.
Dupd administrarea unei doze duble pe calea recomandati la purceii in varsts de 3
sdptdméni, nu au fost observate alte reactii decdt cele prezentate la “Reactii
adverse”. Cu toate acestea, durata acestora poate fi mai mare (temperatura
corporald se mentine crescuti timp de 2 zile, iar reactiile locale ale tesutului pot
dura pani la 3 zile). Reactiile locale de la locul de inoculare pot avea un diametru
de pana la 1 cm. Nu s-a investigat administrarea unej supradoze la purceii in varsti
de o sdptadmansi.

4.5.2Precautii speciale care trebuie luate de persoana care

administreazd medicamentul de uz veterinar I3 animale:

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea / injectarea accidentals poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in
articulatie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat,
dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.



In cazul unej injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatyl
medicului i prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate
redusd de produs.

nou sfatul medicului.

Pentru medic :

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdfi mici de
produs, injectarea accidentals cy acest produs poate provoca inflamatie accentuats,
care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemics $i chiar pierderea unu;
deget. Este necesari interventia chirurgicala imediatd, calificats, care poate
necesita o incizie imediati si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicati pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Ractii adverse:

Reactii adverse sistemice, cum ar fi cresterea temperaturii corporale (cupanila 1,9
°C), apatie, frisoane, horipilatie, sunt frecvente in primele 4 ore dupa vaccinare.
Aceste reactii dispar spontan, fara tratament intr-un interval de 24 de ore dupa
vaccinare. Reactiile anafilactice si semnele nervoase sunt maj putin frecvente
(<1/100).

Reactiile locale tisulare, sub forma de inflamatii palpabile (dar fara a fi vizibile) la
locul de inoculare sunt normale si dureazi pani la 2 zile. Reactiile locale pot atinge
péand la 0,3 cm in diametry,

Daci constatati alte efecte serioase sau alte efecte nementionate in acest prospect,
va rugdm informati medicul veterinar.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu administrati la animalele gestante sau celor in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune;
Nu amestecati cu alt vaccin / produs imunologic

4.9. Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze: O dozi de 2ml



4.9.2 Mod de administrare:
Se administreaz intramuscular in regiunea gatului, la purceii cu varsti de
minim 7 zile,
Agitati flaconul Tnainte de utilizare i din cand in cand in timpul procesului de
vaccinare. Este recomandat s incalzifi vaccinul pani la temperatura corpului
Inainte de utilizare, fie prin tinerea lui in buzunar cateva minute say in man4,
pentru evitarea disconfortului unej injectii cu lichid rece,

4.10 Supradozare

La administrarea unuyj supradozaj de Suvaxyn MH-One, sase din cej zece
porci vaccinati au prezentat cresterea temperaturii rectale tranzitori; mai
mare de 39,7° C i 0,6 ° C peste temperatura initial3 Ia patru ore dupa
vaccinare. Toate temperaturile ridicate au revenit |a normal in 24 de ore
dupa vaccinare i a ramas normal pentru restul studiului.

Dupé administrarea unej doze duble pe calea recomandati Ia purceii in
varstd de 3 sdptdmani, nu au fost observate alte reactii decat cele prezentate
la “Reactii adverse”. Cu toate acestea, durata acestora poate fi mai mare
(temperatura corporald se mentine crescuts timp de 2 zile, iar reactiile locale
ale tesutului pot dura pénd la 3 zile). Reactiile locale de la locul de inoculare
pot avea un diametru de pani la 1 cm. Ny s-g investigat administrarea une;

supradoze la purceii in varsti de o sdptdmana,

4.11 Perioada de asteptare: Zero zile.

5.PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice:
5.1.1Grupa farmacoterapeutici: Vaccin
3.1.2Mecanism de actiune 5.1.3 Efecte farmacodinamice.

S.1.4. Eficacitate si siguranti clinics.
Instalarea imunitaii: dupi 2 saptimani de la vaccinare,
Perioada de imunizare: 6 lunj.
3.2. Proprietiti farmacocinetice
6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1Lista excipientilor:
Tiomersal 0.20 mg
" Unitatea de Potentare Relativa determinats prin metoda ELISA prin cuantificarea
antigenului (testul de potentare in vitro) a seriilor nediluate comparativ cu un vaccin de
referinta. e
**Componentc ale MetaStim (contine de asemenea Pluronic L-121 si Polisorbat 80).



6.2 Incompatibilitati: Nu se administreaza concomitent cu alte vaccinuri,
intervalul Intre doua vaccindri succesive si diferite va fi de min. 14 zile.

6.3Perioada de valabilitate: Dupd ambalarea pentru comercilizare:
- 18luni ( pentru 1doze 1in flacoane HDPE si 50doze in pungi LDPE)

si 12Luni (pentru 50doze in flacoane HDPE si 125doze in flacoane HDPE)
Dupd prima deschidere: A se folosi imediat

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A nu se ldsa la Indeména copiilor.
A se pastra gi 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 inscrisi pe eticheta.
Valabilitate dupa prima deschidere: a se folosi imediat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului prima
Flacoane din plastic (HDPE)cu capsi din aluminiu.
Punga din plastic flexibil LDPE cu capsa de aluminiu

6.6 Maisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Preparatul nefolosit se utilizeazd conform legislatiei in vigoare.

Flacoanele deschise si vaccinul reconstituit ramas neutilizat se inactiveazi prin
fierbere sau se ard.
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