_
SUSVAC
HYO

emulsja do wstrzykiwan dla swin

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO
ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285 - 40064 Ozzano Emilia (BO) Wtochy

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285 - 40064 Ozzano Emilia (BO) Wtochy

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Susvac Hyo, emulsja do wstrzykiwan dla swin

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCIJI

1 ml szczepionki zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowane komérki Mycoplasma hyopneumoniae
do uzyskania odpowiedzi serologicznej u krélika nie mniej niz 1 EAU
(jednostka aktywnosci w tescie ELISA).

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu (zel) 3,75 mg
Emulsja olejowo-wodna (typu oil-in-water) 250 mg.
Konserwant:
Tiomersal 0,1 mg.

WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie swin w celu zmniejszenia objawéw klinicznych i zmian zwigzanych z enzootycznym
zapaleniem ptuc wywotanych zakazeniem M. hyopneumoniae. Odpornos$¢ powstaje okoto 4 tygodni po
szczepieniu i utrzymuje sie przez caty okres tuczu.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Po 48 do 72 godzin od podania produktu, w miejscu wstrzykniecia moze pojawic¢ sie niewielki, przejsciowy
obrzek, ktéry zanika w ciggu 96 godzin.

Niekiedy moze wystgpic niewielki, przejsciowy wzrost temperatury ciata.

O wystgpieniu dziatann niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdédw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek kontaktu z
lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinia.




DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA
Produkt jest przeznaczony do szczepienia swin w okresie wzrostu.
Szczepienie nalezy wykonywac poprzez gtebokie podanie domiesniowe, w srodkowej 1/3 czesci szyi.

Program szczepienia:
Prosieta ssgce:
Pojedyncza dawka =1 ml
Pierwsze szczepienie: w 6 - 7 dniu zycia
Szczepienie przypominajace: 2 - 4 tygodnie po pierwszym podaniu.
Prosieta odsadzone:
Pojedyncza dawka = 1 ml
Pierwsze szczepienie: w 5 tygodniu zycia
Szczepienie przypominajgce: 2 - 4 tygodnie po pierwszym podaniu
lub
Pojedyncza dawka =2 ml
Jednokrotne podanie: w 5 - 8 tygodniu zycia

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed podaniem doktadnie wstrzasna¢ butelke ze szczepionka.

OKRES KARENCJI
Zero dni.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywad w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 24 godziny

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepienie nalezy wykonywa¢ wylacznie u zdrowych zwierzat. Podczas podawania produktu nalezy
przestrzega¢ zasad aseptyki. W przypadku wystapienia reakgcji alergicznych nalezy niezwlocznie podjgé
interwencje z uzyciem lekéw przeciwhistaminowch. Przed podaniem doprowadzi¢ szczepionke do temperatury
pokojowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przypadkowa samoiniekcja moze wywotac reakcje miejscowa.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy oczysci¢ i zdezynfekowa¢ miejsce podania, niezwtocznie zwrécic sie o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza, laktacja
Podawanie szczepionki w okresie cigzy i laktacji nie jest wskazane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych stosowania tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

Z tego powodu bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania tego produktu z innymi produktami nie zostaty
przedstawione.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI:26.09.2018
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 2789/18




WYLACZNIE DLA ZWIERZAT
WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA - Rp.
DO PODAWANIA POD NADZOREM LEKARZA WETERYNARII

INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke 25 ml

Pudetko styropianowe zawierajace jedng butelke 100 ml
Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie .

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac
sie z podmiotem odpowiedzialnym.




