w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
2 j productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn M.Hyo Suspension inyectable para cerdos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis (2 ml) contiene:

Sustancia activa:

Mycoplasma hyopneumoniae inactivado, cepa P-5772-3 PR*>1
Adyuvante:

Carbémero 941 4 mg
Excipiente:

Tiomersal 50-115 ppm

* Unidad de potencia relativa determinada mediante cuantificacion antigénica por ELISA (prueba de po-
tencia in vitro) de series sin diluir comparado con una vacuna de referencia.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién inyectable.

4. DATOS CLINICOS

41 Especies de destino

Cerdos de engorde.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa frente a la infeccién por Mycoplasma hyopneumoniae en cerdos para reducir
la frecuencia y gravedad de las lesiones pulmonares.

4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

44 Advertencias especiales para cadaespecie de destino
Evitar el estrés de los animales en el momento de la vacunacion.

Vacunar Unicamente animales sanos.
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45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

46 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En raras ocasiones puede observarse una ligera inflamacién blanda de unos 2 cm de diametro en el punto
de inyeccion. Esta inflamacion desaparece espontaneamente pocos dias después de la vacunacion.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aisla-
dos).

4.7 Uso durante lagestacion, la lactanciao la puesta

No procede, ya que la vacuna solo se recomienda para los cerdos de engorde.

48 Interaccién conotros medicamentos y otras formas de interaccién

No existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier

otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administra-
cion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

49 Posologia y via de administracion

Via intramuscular.
Administrar dos dosis de 2 ml por via intramuscular en el cuello, detras de la oreja, con un intervalo de 2
semanas a cerdos a partir de 1 semana de edad y antes de 10 semanas de edad.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La administracion de una sobredosis puede dar lugar muy frecuentemente al mismo tipo de reaccion que
la observada tras la administracion de una dosis Unica (ver 4.6).

411 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

La vacuna estimula la inmunidad activa frente a Mycoplasma hyopneumoniae.
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Cadigo ATC vet: QI09AB13

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Tiomersal

EDTA

Amaranto

Cloruro de sodio

Fosfato de sodio dibasico heptahidrato
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:

50 dosis (100 ml) en frascos PEAD: 27 meses
125 dosis (250 ml) en frascos PEAD: 27 meses

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.
6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).

Proteger de la luz.
No congelar.

6.5 Naturalezay composicién delenvase primario

Frascos de polietileno de alta densidad (PEAD) con 100 ml (50 dosis) o0 250 ml (125 dosis) de vacuna
cerrados con tapones de goma de clorobutilo y sellados con capsula de aluminio.

Formatos:

Caja de carton con un frasco de 50 y 125 dosis.

Caja de carton con 10 frascos de 50 y 125 dosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte
Edificion®1

¢/ Quintanavides n° 13

28050 Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2668 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 5 septiembre 2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
07/2023

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacién: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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