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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn MH-One emulsao injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substincia ativa:

Mycoplasma hyopneumoniae inativado, estirpe P-5722-3 P.R.” (ndo diluida) > 1,00
Adjuvantes:

Carbopol #941 4,00 mg

Esqualano™ 3,24 mg

"Poténcia relativa determinada por quantificagdo 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).

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e

outros componentes . e g
do medicamento veterinario

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada

Tiomersal 0,20 mg

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Fosfato de soddio dibasico x 12 H,O

Fosfato de potdssio monobasico

Polissorbato 80

Pluronic L-121

EDTA tetrasodico 2H»0

Borato de sédio

Fosfato de sddio dibasico

Agua para injetaveis

Emulsio cinzenta-acastanhada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para imunizagédo ativa de suinos com idade minima de 7 dias, com o objetivo de reduzir as lesdes
pulmonares causadas por Mycoplasma hyopneumoniae.
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Inicio da imunidade: 2 semanas.
Duracdo da imunidade: 6 meses apos a vacinagao.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar o stress nos animais na altura da vacinagao.

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

Este medicamento veterinario contém o6leo de origem animal. Em caso de auto-injecdo acidental,
procure imediatamente aconselhamento médico e mostre o folheto informativo ou a rotulagem ao
médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos:
Muito frequentes Tumefagdo no local de injecao!
2
(>1 animal / 10 animais tratados): T.remoreNS
Piloerecdo?

Depressio?, Temperatura elevada®?

Pouco frequentes Reacdo do tipo anafilatico

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados): Sinais neuroldgicos

! Pode atingir 0,3 cm de diametro (palpavel, mas nao visivel) e durar até 2 dias.
2 Até as 4 horas ap0s a vacinagdo, resolvendo-se espontaneamente em 24 horas sem tratamento.
* Aumento da temperatura corporal até 1,9 °C.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
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Gestacao e lactacdo:

Nao administrar a animais gestantes ou lactantes.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administrag@o desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracio

Deve ser administrada uma dose (2 ml) por animal, por via intramuscular na regido do pescoco, a
suinos a partir dos 7 dias de idade.

Agitar bem a vacina antes da administracao e intermitentemente durante o processo de vacinacao.

E boa pratica permitir que a vacina aqueca a temperatura corporal, na méo ou no bolso, antes da
administracdo, para evitar o desconforto da injecdo de liquido frio.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Ap6s a administragdo de uma sobredosagem dupla pela via recomendada, a suinos com 3 semanas de
idade, ndo se observam outros sintomas além dos descritos na sec¢do 3.6 “Eventos adversos”. No
entanto, a duracdo pode ser prolongada (aumento da temperatura corporal até 2 dias e reacdes
tecidulares locais até 3 dias) e a area das reagoes tecidulares locais pode atingir 1,0 cm de didmetro. A
administracdo de uma sobredosagem da vacina ndo foi investigada em leitdes com 1 semana de idade.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:
QI09ABI3

Para estimular a imunidade ativa contra Mycoplasma hyopneumoniae.
Os niveis de anticorpos séricos pds-vacinacdo nao estdo relacionados com o grau de protecdo
conferido pela vacinagao.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
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5.1 Incompatibilidades principais
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Recipiente: frasco em HDPE.

Volume de enchimento: 125 doses (250 ml), 50 doses (100 ml), 10 doses (20 ml) de vacina.
Fecho: rolha de borracha butilica com capsula de aluminio.

Embalagem: caixa de cartdo contendo 1 ou 10 frascos de 10, 50 ou 125 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

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

AIM n° 804/08 RIVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
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Data da primeira autorizagdo: 18 de julho de 2008
9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em setembro 2026
Pagina 8 de 17



3 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Roétulo da caixa de cartao (frasco): 1 x 10, 50, 125 doses

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Rotulo da caixa de cartio com 10 unidades (frascos): 10 x 10, 50, 125 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn MH-One emulsao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:

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

“Poténcia relativa determinada por quantificagdo antigénica por ELISA (teste de poténcia

in vitro) comparada com uma vacina de referéncia.

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x 10 doses

1x 50 doses

1x 125 doses
10 x 10 doses
10 x 50 doses
10 x 125 doses

4. ESPECIES-ALVO

Suinos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médicio-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 804/08 RIVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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Rétulo do frasco: 10, 50 e 125 doses

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn MH-One emulséo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Mycoplasma hyopneumoniae inativado, estirpe P-5722-3

P.R.” (ndo diluida) > 1,00

"Poténcia relativa determinada por quantificagdo antigénica por ELISA (teste de poténcia

in vitro) comparada com uma vacina de referéncia.

10 doses
50 doses
125 doses

3.  ESPECIES-ALVO

Suinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Néo congelar.
Conservar na embalagem de origem.
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Proteger da luz.

NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

8.

Zoetis Portugal, Lda.

l9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em setembro 2026
Pagina 12 de 17



Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

REPUBLICA d a V
2@ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em setembro 2026
Pagina 13 de 17



3 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Suvaxyn MH-One emulsao injetavel para suinos

2. Composicao

Cada dose de 2 ml contém:

Substancia ativa:

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

Carbopol #941 4,00 mg

Esqualano™ 3,24 mg

"Poténcia relativa determinada por quantificagdo 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).
Excipientes:

Tiomersal 0,20 mg

Emulsio cinzenta-acastanhada.

3. Espécies-alvo

Suinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Para imunizagdo ativa de suinos com idade minima de 7 dias, com o objetivo de reduzir as lesdes
pulmonares causadas por Mycoplasma hyopneumoniae.

Inicio da imunidade: 2 semanas.
Duragéo da imunidade: 6 meses ap6s a vacinagao.
5. Contraindicacodes

N3o existentes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Evitar o stress dos animais na altura da vacinagao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario contém 6leo de origem animal. Em caso de auto-injecao acidental,
procure imediatamente aconselhamento médico e mostre o folheto informativo ou a rotulagem ao
médico.

Gestacdo e lactacdo:
Nao administrar a animais gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informacdo disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apoés a
administra¢ao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Apos a administragdo de uma sobredosagem dupla pela via recomendada a suinos com 3 semanas de

idade, ndo se observam outros sintomas além dos descritos na sec¢ao “Eventos adversos”. No entanto,
a duragdo pode ser prolongada (aumento da temperatura corporal até 2 dias e reacdes tecidulares locais
até 3 dias) e a area das reag0es tecidulares locais pode atingir 1,0 cm de didmetro. A administragao de
uma sobredosagem da vacina nao foi investigada em leitdes com 1 semana de idade.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Suinos:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

Tumefagdo no local de injecao’
Tremores®

Piloerecgao?

Depressdo?, Temperatura elevada®?

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Reacdo do tipo anafilatico (alérgicas, severas)
Sinais neuroldgicos

'Pode atingir 0,3 cm de didametro (palpavel, mas ndo visivel) e durar até 2 dias.
2Dentro de 4 horas apds a vacinagao, resolvendo-se espontaneamente em 24 horas sem tratamento.
*Aumento da temperatura corporal até 1,9 °C.
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Deve ser administrada uma dose (2 ml) por animal, por via intramuscular na regido do pescoco, a
suinos a partir dos 7 dias de idade.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Agitar bem a vacina antes da administracdo e intermitentemente durante o processo de vacinagao.
E boa pratica permitir que a vacina aquega a temperatura corporal, na mao ou no bolso, antes da
administraco, para evitar o desconforto da injegdo de liquido frio.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminacio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 804/08 RIVPT.
Caixa de cartdo contendo 1 ou 10 frascos de 10, 50 ou 125 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
09/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Tel: +351 21 042 72 00

zoetis.portugal(@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Espanha

17. Outras informacgoes

Para estimular a imunidade ativa contra Mycoplasma hyopneumoniae.
Os niveis de anticorpos séricos pds-vacinacao nao estio relacionados com o grau de protecao
conferido pela vacinagéo.
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