
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY INA 

Suvaxyn M.Hyo, zawiesina do wstrzykiwan dla $win 

1 NAZWA IADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 

Zoetis Polska Sp. Z a.0. 
ul. Postepu 17B 
02-676 Warszawa 

Wytwêrca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 

Zoelis Manufacturing & Research Spain, S.L. 
Ctra. de Camprodéên, s/n", Finca La Riba, 

Vall de Bianya 
17813 Gerona 

Hiszpania 

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Suvaxyn M. Hyo. Zawiesina do wstrzykiwan dla $win 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) LINNYCH SUBSTANCJI 

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera: 

Subhstancja czynnma: 
Inaktywowany antygen Mycoplasma hyopnewmoniae 2 X 1” MHDCE? 
* Mycoplasma hyopneumoniae DNA cell eguivalents — ekwiwalenty komérek AM. fivopneëumeniae 

obliczone na poadstawie zawartogci DNA 

Adiuwant: 
Karbapol 4 mg 

4, WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodparnianie $win w cely zmnicjszenia czestosci i nasilenia zmian w ptucach powodowanych 

przez zakazenie Mycoplasma hyopaeumontae. 
Odpornosé powstaje w cigegu tygodnia po drugim szczepieniu i trwa przez co najmniej 4 miesiace. 

8. PRZECIWWSKAZANTA 

Nie szczepié zwierzat chorych, zarobaczonych, w Ztym stanie og6lnym. niekompetentnych 

immunologicznie lub poddanych immunosupresji. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Niekiedy w miejscu wstrzykniecia moZe wystapié obrzek, bardzo rzadko wystepuje wzrost cieploty 
ciala. Powyzsze objawy ustepuja samoistnie. 
Podanie szczepionki moze wywola€ reakcje anafilaktyczna, w takim wypadku stosowad leczenie 
objawowe, 

O wystapieniu dzialan niepoZadanych po podaniu tego produktu lub Zaobserwowaniu jakichkolwiek 
niepokojacych objawéw niewymienionych w ulotce (w tym réwnieZ objawêéw u czjowieka na skutek 

kontaktu z lekiem). naleZy powiadomic wlasciwega lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. 
Formularz zgloszeniowy naleZy pobraé ze strony internetowej http y//www.urpl.gov-pl (Pion 
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Swinia. 

8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D I SPOSOB PODANIA 

Wstrzasnaé przed uZyciem. Wstrzykiwaé domie$niowo (w kark, za uchem), w dawce 2 ml na Zwierze. 

Padawaé prosietom po ukonczeniu | tygodnia Zycia, dwukrotnie, w adstepie 2 tygodni. 

Cyk! szczepief powinien sie zakonczyë przed 10 tygodniem Zycia. 

9%  ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA 

Podczas podawania szczepionki przestrzegad zasad aseptyki. 

Przed Zastosowaniem szczepionki naleZy umoëliwié jej osiagniecie temperatury pokojowej (15 - 25” 

CO). 

10. OKRES KARENCJI 

Zero dm. 

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaéd w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 
Przechowywaé w lodéwce (2-85). Chronié przed $wiatlem. Nie zamraZaé. 
Zawartlo$é olwarlego opakowania nalezZy zuzyë w ciagu 24 godzin. 
Nie uZywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waZno$ci podanego na 
etykiecie. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docclowych gatunkéw zwierzat: 
W okresie szczepienia chroni€ zwierzeta przed czynnikami stresowymi. 
Immunokompetencja zwierzat ro$nie z wiekiem. Wiek podania szczepionki (w obrebie Zalecanego 
przedzialu) naleZy uzale#niaé od przewidywanej ekspozycji na patogen. Wcze$niejsze szczepienie jest 
rekomendowane w przypadkach. kiedy przewidywane jest wczesne naraZenie na Zakazenie. 

      

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny Zwierzetom:



Po przypadkowej samoiniekcji, naleZy niezwlocznie zwrécié sie o paomoc lekarska oraz przedstawië 

lekarzowi ulotke informacyjna lub apakowanie. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: 

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej jednocze$nie z 
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja 9 Zastosowaniu tej szczepionki przed 

lub po podaniu innego produku leczniczego weterynaryjnego powinna byëé podejmowana 

indywidualnie. 

Przedawkowanie: 
Przedawkowanie produktu moZe powodowad takie same dzialania niepoZzadane jak podanie 

pojedynczej dawki (wymienione w punkcie ,,Dzialania niepoZadane”?). 

Niezgodnosci [armaceutyczne: 

PoniewaZ nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczeso weterynaryjnego 
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z 
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lekéw nie naleZy usuwat do kanalizacji ani wyrzuca€ do $mieci. 
O sposoby usuniecia bezu#ytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza 

ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

W celu uzyskania informacji na temat ninicjszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 

kontaktowaé sie z podmiotem odpowiedzialnym. 

Dostepne opakowania: 

Butelka polietylenowa zawierajaca 10 dawek (20 ml) szczepionki. 

Butelka polietylenowa zawierajaca 50 dawek (100 m1) szczepionki. 

Butelka polietylenowa zawierajaca 125 dawek (250 ml) szczepionki. 
Torebka z LDPE zawierajaca 50 dawek (100 ml) szczepionki. 
Pudelko tekturowe zawiera po 10 opakowan bezposrednich.


