PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn M. Hyo Mono injektionsvétska, emulsion for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (2 ml) innehaller:

Kvalitativ sammanséttning Kvantitativ sammansattning
Aktiv substans:

Inaktiverad Mycoplasma RP” (outspédd) > 1,00
hyopneumoniae, stam P-5722-3

Adjuvans:

Carbopol #941 4,00 mg

Skvalan™ 3,24 mg

Hjalpamne:

Tiomersal 0,20 mg

* Relativ potensenhet bestdmd genom ELISA antigenkvantifiering (in vitro potenstest) jamfoért med ett referensvaccin.
**Som en komponent av MetaStim (som &ven innehaller Pluronic L-121 och Polysorbat 80).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

Brunaktig-gra.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin (minst 7 dagar gamla).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av svin som &r minst 7 dagar gamla, for att minska lesioner i lungorna
orsakade av Mycoplasma hyopneumoniae.

Immunitetens insattande: 2 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 6 manader.

4.3 Kontraindikationer
Se avsnitt 4.7.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Administrera endast till friska djur.
Stress hos djuren ska undvikas vid tiden for vaccinationen

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Denna produkt innehaller animalisk olja. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa
denna information eller etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Systemiska biverkningar sasom okad kroppstemperatur (med upp till 1,9°C), depression, darrningar
och att djuret reser ragg ar mycket vanliga under 4 timmar efter vaccinationen. Dessa férsvinner
spontant utan behandling inom 24 timmar. Anafylaktiska och neurologiska reaktioner &r mindre
vanliga.

Lokala vavnadsreaktioner i form av kdnnbara (men ej synbara) svullnader vid injektionsstallena ar
mycket vanliga och kvarstar i upp till 2 dagar. Omradet for lokala vavnadsreaktioner kan uppga till
0,3 cm i diameter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler @n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

En dos (2 ml) per djur administreras intramuskulart i nacken hos svin som &r minst 7 dagar gamla.
Skaka vaccinet val fore administrering och med jamna mellanrum under vaccinationsprocessen.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Efter att en dos 2 ganger hogre dn den hogsta dosen getts till 3 veckor gamla svin via den
rekommenderade administreringsvagen observerades inga andra symtom &n de som beskrivs under
"Biverkningar”. Symtomen kan dock kvarsta langre (6kad kroppstemperatur kan kvarsta i upp till
2 dygn och lokala vavnadsreaktioner i upp till 3 dygn) och omradet for lokala vavnadsreaktioner kan

uppga till 1,0 cm i diameter. Effekterna av en 6verdos av vaccinet hos 1 vecka gamla kultingar har inte
undersokts.



4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Stimulerar aktiv immunitet mot Mycoplasma hyopneumoniae.
Nivaerna av antikroppar i serum efter vaccination star inte i relation till nivan av skydd som
vaccination ger.

ATCvet-kod: Q109AB13

Inaktiverade bakteriella vaccin — svin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Tiomersal

Carbopol #941
Natriumklorid
Kaliumklorid
Natriumdivatefosfat x 12 H20
Kaliumfosfat monobasisk
Polysorbat 80

Skvalan (animalisk olja)
Pluronic L-121
Tetranatrium EDTA, 2H20
Natriumborat
Natriumfosfat dibasiskt
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat lakemedel.
6.3 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad férpackning:
10 doser i flaskor av HDPE-plast: 24 manader
50 doser i flaskor av HDPE-plast: 24 manader
125 doser i flaskor av HDPE-plast: 24 manader
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: anvand omedelbart.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Ljuskansligt.
Far ej frysas.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Behallare: Flaska av HDPE-plast
Fyllnadsvolym: 125 doser (250 ml), 50 doser (100 ml),
10 doser (20 ml) vaccin

Forslutning: Propp i butylgummi med aluminiumlock

Férpackning: Kartong som innehaller 1 eller 10 flaskor med
10, 50 eller 125 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48
DK-2100 Képenhamn
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57674

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2018-10-22

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-06-01



