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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn MH-One Emulsdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicdo qualitativa Composicdo quantitativa (por dose 2.0 ml)

Substancia(s) ativa(s):
Mycoplasma hyopneumoniae inativado, P.R." (ndo diluida) > 1,00
estirpe P-5722-3

Adjuvante(s):

Carbopol #941 4,00 mg
Esqualano™ 3,24 mg
Excipientes:

Tiomersal 0,20 mg

"Poténcia relativa determinada por quantificacdo antigénica por ELISA (teste de poténcia in vifro) comparada com uma

vacina de referéncia.
*Como componente do MetaStim (que também contém Pluronic L-121 e Polisorbato 80).

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetdvel cinzenta-acastanhada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Porcos com a idade minima de 7 dias.

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies alvo

Para a imunizag@o ativa de porcos com a idade minima de 7 dias para reducdo das lesdes pulmonares
causadas por Mycoplasma hyopneumoniae.

Inicio da imunidade: 2 semanas ap0s a vacinagao.
Duragao da imunidade: 6 meses.

4.3 Contraindicacdes

Ver seccao 4.7.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Nao existem.
4.5 Precaucoes especiais de utilizaciao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.
Evitar o stresse dos animais na altura da vacinacao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Este medicamento veterinario contém 6leo animal. Em caso de autoinjecao acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacgdes adversas sistémicas, tais como aumento da temperatura corporal (até 1,9°C), depressao,
arrepios e pélo ericado, sdo muito frequentes nas 4 horas ap6s a vacinagdo. Estas reacdes desaparecem
espontaneamente no espago de 24 horas sem tratamento. As reagdes anafilaticas e os sintomas
nervosos sao pouco frequentes.

Sado muito frequentes as reagdes tecidulares locais na forma de tumefagdo palpavel (mas ndo visivel)
no ponto de inje¢do que podem durar até¢ 2 dias. A area das reacdes locais pode atingir 0,3 cm de
diametro.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagoes isoladas).

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao administrar a animais gestantes ou lactantes.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagao.

4.9 Posologia e via de administracio

Administrar uma dose (2 ml) por animal, por via intramuscular no pescogo, a porcos com uma idade
minima de 7 dias.
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Agitar bem o frasco antes da administrag@o e de forma intermitente durante o processo de vacinagdo.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Apos a administragdo de duas vezes a dose maxima pela via de administracdo recomendada a porcos
de 3 semanas de idade, ndo se observam outros sintomas além dos descritos na sec¢do “Reacoes
Adversas”. Contudo, a duracdo dessas reagoes pode ser prolongada (a temperatura corporal aumenta
até 2 dias e as reacdes tecidulares locais até 3 dias) e a area das reacdes locais pode atingir um
diametro de 1,0 cm. A administracdo de uma sobredosagem da vacina nao foi estudada em leitdes com
1 semana de idade.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

O medicamento veterinario estd indicado para estimular o desenvolvimento da imunidade ativa contra
Mycoplasma hyopneumoniae nos porcos.

Codigo ATCvet: QI09AB13. Vacina inativada bacteriana para porcos.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Tiomersal

Carbopol #941

Cloreto de sodio

Cloreto de potéssio

Fosfato dihidrogenado de sodio x 12 H20
Fosfato potassio monobésico
Polissorbato 80

Esqualano (6leo animal)
Pluronic L-121

EDTA tetrasodico 2H20
Borato de s6dio

Fosfato sodio dibasico

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades maiores
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade
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Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda:
Frascos PEAD de 10 doses: 24 meses.
Frascos PEAD de 50 doses: 24 meses.
Frascos PEAD de 125 doses: 24 meses.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar
imediatamente.

6.4 Precaucoes especiais de conservaciao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem: Frascos de polietileno de alta densidade

Volume: 125 doses (250 ml), 50 doses (100 ml) ou 10 doses (20 ml), de vacina.
Fecho: Tampa de borracha butilada e selados com capsulas de aluminio.
Apresentacdo: Caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos de 10, 50 ou 125 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM : 804/08 RIVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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Data da primeira autorizagdo: 06/11/2015
Data da renovagao: 21/04/2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho 2018.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Rétulo da caixa de cartao dos frascos: 1x 10, 50, 125 doses
Rétulo da caixa de cartao de 10 frascos: 10x 10, 50, 125 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn MH-One
Emulsdo injetavel para suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Composicdo qualitativa Composicdo quantitativa (por dose 2.0 ml)

Substancia(s) ativa(s):
Mycoplasma hyopneumoniae inativado, P.R." (ndo diluida) > 1,00
estirpe P-5722-3

Adjuvante(s):

Carbopol #941 4,00 mg
Esqualano™ 3,24 mg
Excipientes:

Tiomersal 0,20 mg

*Poténcia relativa determinada por quantificagio antigénica por ELISA (teste de poténcia in vitro) comparada com uma
vacina de referéncia.
™Como componente do MetaStim (que também contém Pluronic L-121 e Polisorbato 80).

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Emulsdo injetdvel cinzenta-acastanhada.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa de cartdo com 1 frasco com 10, 50, 125 doses
Caixa de cartdo com 10 frascos com 10, 50, 125 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Porcos com idade minima de 7 dias.

| 6.  INDICACOES |

Para a imunizagdo ativa de porcos com a idade minima de 7 dias para redugao das lesdes pulmonares
causadas por Mycoplasma hyopneumoniae.
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7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO |

Administrar uma dose de 2 ml por animal, por via intramuscular no pescogo, a porcos com idade minima
de 7 dias. Agitar bem o frasco antes da administragdo e intermitentemente durante o processo de
vacinagao.

| 8. INTERVALO(s) DE SEGURANCA |

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar de imediato.

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.
Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
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Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

‘ 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIM : 804/08 RIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 10, 50 e 125 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn MH-One
Emulsdo injetavel para suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Composicdo qualitativa Composicdo quantitativa (por dose 2.0 ml)

Substancia(s) ativa(s):
Mycoplasma hyopneumoniae inativado, P.R." (ndo diluida) > 1,00
estirpe P-5722-3

Adjuvante(s):

Carbopol #941 4,00 mg
Esqualano”™ 3,24 mg
Excipientes:

Tiomersal 0,20 mg

“Poténcia relativa determinada por quantificagio antigénica por ELISA (teste de poténcia in vitro) comparada com uma

vacina de referéncia.
**Como componente do MetaStim (que também contém Pluronic L-121 e Polisorbato 80).

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Emulsdo injetdvel cinzenta-acastanhada.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Frascos com 10, 50 e 125 doses.

5. ESPECIES-ALVO |

Porcos com idade minima de 7 diasl

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

Para a imunizagao ativa de porcos com a idade minima de 7 dias para redugao das lesdes pulmonares
causadas por Mycoplasma hyopneumoniae.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Administrar uma dose de 2 ml por animal, por via intramuscular no pescogo, a porcos com idade minima
de 7 dias. Agitar bem o frasco antes da administragdo e intermitentemente durante o processo de
vacinagao.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar de imediato.

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.
Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICC)ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
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Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIM: 804/08 RIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ntmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Suvaxyn MH-One Emulsao injetavel para suinos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacio de introducio no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Responsavel pela libertacio de lote:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera Camprodon s/n — ‘La Riba’

17813 - Vall de Bianya (Girona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn MH-One Emulsao injetavel para suinos.

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Emulsdo injetdvel cinzenta-acastanhada.

Composicdo qualitativa Composicdo quantitativa (por dose 2.0 ml)

Substéancia(s) ativa(s):
Mycoplasma hyopneumoniae inativado, P.R." (ndo diluida) > 1,00
estirpe P-5722-3

Adjuvante(s):

Carbopol #941 4,00 mg
Esqualano” 3,24 mg
Excipientes:

Tiomersal 0,20 mg

“Poténcia relativa determinada por quantificagiio antigénica por ELISA (teste de poténcia in vitro) comparada com uma
vacina de referéncia.

*Como componente do MetaStim (que também contém Pluronic L-121 e Polisorbato 80).

4. INDICACAO (INDICACOES)

Diregao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Julho 2018
Pagina 16 de 19



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Para a imunizagfo ativa de porcos com a idade minima de 7 dias para reducdo das lesdes pulmonares
causadas por Mycoplasma hyopneumoniae.

Inicio da imunidade: 2 semanas ap6s a vacinagao.

Duragao da imunidade: 6 meses.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais gestantes ou lactantes.

6. REACOES ADVERSAS

Reacgdes adversas sistémicas, tais como aumento da temperatura corporal (até 1,9°C), depressdo,
arrepios e pélo ericado, sdo muito frequentes nas 4 horas ap6s a vacinagdo. Estas reacdes desaparecem
espontaneamente no espago de 24 horas sem tratamento. As reagdes anafilaticas e os sintomas
nervosos sao pouco frequentes.

Sado muito frequentes as reagdes tecidulares locais na forma de tumefagdo palpavel (mas ndo visivel)
no ponto de inje¢do que podem durar até¢ 2 dias. A area das reacdes locais pode atingir 0,3 cm de
diametro.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagoes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao

mencionados, ou considere que o medicamento ndo ¢é eficaz, por favor informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Porcos com idade minima de 7 dias.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administrar uma dose de 2 ml por animal, por via intramuscular no pescogo, a porcos com uma idade
minima de 7 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem o frasco antes da administrag@o e de forma intermitente durante o processo de vacinagdo.
Antes da administragdo, é boa pratica permitir que a vacina fique a temperatura corporal, aquecendo-a
na mdo ou num bolso, a fim de evitar o desconforto de injetar o liquido frio.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA
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Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8°C).
Proteger da luz.
Nao congelar.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na cartonagem.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: usar de imediato.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Administrar apenas a animais saudaveis.

Evitar o stresse dos animais na altura da vacinacgao.

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administra¢ao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Ap6s a administragcdo de duas vezes a dose maxima pela via de administragdo recomendada a porcos
de 3 semanas de idade, ndo se observam outros sintomas além dos descritos na secgdo “Reagdes
Adversas”. Contudo, a duracdo dessas reacdes pode ser prolongada (a temperatura corporal aumenta
até 2 dias e as reagdes tecidulares locais até¢ 3 dias) e a area das reagdes locais pode atingir um
diametro de 1,0 cm. A administragdo de uma sobredosagem da vacina ndo foi estudada em leitdes com
1 semana de idade.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Este medicamento veterinario contém o6leo animal. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se

imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
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Julho 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Codigo ATCvet: Q109AB13

Vacina inativada bacteriana para porcos

Apresentagdo: Caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos de 10, 50 ou 125 doses.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Medicamento sujeito a receita médico-veterindria.

AIM n° 804/08 RIVPT
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