
 ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 

Suvaxyn M. hyo – Parasuis, ενέσιµο εναιώρηµα για χοίρους. 
 
 
 
1. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ ΤΟΥ 
ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ 
ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ ΣΤΟΝ ΕΟΧ, ΕΦΟΣΟΝ ΕΙΝΑΙ ∆ΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΙ 
 
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας: 
Pfizer Hellas AE, Λ. Μεσογείων 243, 154 51, Ν. Ψυχικό, 
Αθήνα, τηλ: 210 6785800 
AMK : 56931/8-9-2008 

 
Παρασκευαστής: και υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων 
Pfizer Olot, S.L.U. 
Ctra. Camprodon s/n “La Riba” 
17813 Vall de Bianya (Girona) 
Ισπανία 
 
2. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ 
 
SUVAXYN® M.hyo - Parasuis, ενέσιµο εναιώρηµα για χοίρους. 
 
3. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΟ(Α) ΣΥΣΤΑΤΙΚΟ(Α) ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ 
 
Aδρανοποιηµένο ανοσοενισχυµένο εµβόλιο που περιέχει M.hyopneumoniae, στέλεχος P-5722-3, R.P.* 1-1,9 
και H. parasuis ορότυπος 4, στέλεχος 2170Β,  R.P.* 1-8,1 και ορότυπο 5, στέλεχος ΙΑ84-29755, R.P.* 1-3,4 
ανά 2 ml η δόση. Επίσης περιέχει: Carbopol 941 ως ανοσοενισχυτικό, Thiomersal ως συντηρητικό και 
Amaranth ως χρωστική ουσία. 
 
* R.P. (= relative potency): σχετική δραστικότητα σε σύγκριση µε in vitro δοκιµή αναφοράς ELISA. 
Ηµιδιαφανές, οµογενές, ελαφρά κόκκινο διάλυµα. 

 
4. ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για την ενεργητική ανοσοποίηση των χοίρων, για τη µείωση πνευµονικών αλλοιώσεων που προκαλούνται από το 

Mycoplasma hyopneumoniae και για τη  µείωση αλλοιώσεων και των κλινικών συµπτωµάτων που προκαλούνται από 

Haemophilus parasuis ορότυποι 4 και 5. 

Έναρξη της ανοσίας έναντι του Mycoplasma hyopneumoniae αποδείχθηκε µία εβδοµάδα µετά το δεύτερο εµβολιασµό. 

Έναρξη της ανοσίας έναντι του Haemophilus parasuis ορότυποι 4 και 5 αποδείχθηκε 3,5 εβδοµάδες µετά το δεύτερο 

εµβολιασµό. 

Μελέτες σχετικές µε τη διάρκεια της ανοσίας, υποδεικνύουν ότι το εµβόλιο προστατεύει για χρονικό διάστηµα 6 µηνών 

έναντι των Mycoplasma hyopneumoniae και Haemophilus parasuis ορότυποι 4 και 5. 

 

 
5. ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ 
 
Καµία. 
 
6. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 



 

Εµβολιασµένα ζώα συχνά µπορεί να εκδηλώσουν µία ήπια αντίδραση στο σηµείο της ένεσης (έως διαµέτρου 3,7 cm), η 

οποία υποχωρεί εντός 5 ηµερών. Σε σπάνιες περιπτώσεις, µπορεί να παρατηρηθούν αντιδράσεις µε διάµετρο µεγαλύτερη από 

5 cm. 

Εµβολιασµένα ζώα συχνά µπορεί να εκδηλώσουν ήπια και παροδική υπερθερµία, η οποία υποχωρεί εντός 24 ωρών.  

Σε σπάνιες περιπτώσεις, η υπερθερµία µπορεί να διαρκέσει για µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα. 

Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις, µπορεί να παρατηρηθούν αναφυλακτικές αντιδράσεις µετά τον εµβολιασµό. 

Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε σοβαρή ή άλλη ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο 
οδηγιών χρήσης,, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό σας. 
 
7. ΕΙ∆ΟΣ ΖΩΟΥ 
 
Για χοίρους 
 
8. ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙ∆ΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Να ανακινείται καλά πριν τη χορήγηση. 
Να χορηγείται δόση 2 mL, µε ενδοµυϊκή ένεση στον τράχηλο. Ο επαναληπτικός εµβολιασµός πρέπει να 
χορηγείται κατά προτίµηση στην άλλη πλευρά του τραχήλου. 
Πρόγραµµα εµβολιασµού 
Οι χοίροι µπορούν να εµβολιάζονται σε ηλικία 7 ηµερών τουλάχιστον. Ο επαναληπτικός εµβολιασµός πρέπει 
να γίνεται µετά από 14 έως 21 ηµέρες. 
Παχυνόµενοι χοίροι πρέπει κατά προτίµηση να εµβολιάζονται πριν την ηλικία των 10 εβδοµάδων, οπότε τα ζώα 
είναι πιο ευαίσθητα στη νόσο. 
Ευαίσθητα ζώα αναπαραγωγής πρέπει να εµβολιάζονται µε δύο δόσεις σε διάστηµα µεταξύ τους 2 έως 3 
εβδοµάδων, πριν την εισαγωγή τους σε κάποια εκτροφή. 
 
9.  Ο∆ΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 
 
Είναι καλή πρακτική η θέρµανση του εµβολίου σε θερµοκρασία σώµατος, στο χέρι ή στην τσέπη του χειριστή 
πριν τη χορήγηση, ώστε να αποφευχθεί η δυσφορία από την ένεση κρύου υγρού. 
 
10. ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
 
Μηδέν ηµέρες. 
 
11. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ∆ΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά 
 
Φυλάσσετε και µεταφέρετε σε ψυγείο (2°C - 8°C). 
Φυλάσσετε προστατευµένο από το φως, στην αρχική συσκευασία. 
Να µην καταψύχετε. 
 
∆ιάρκεια ζωής του κτηνιατρικού φαρµακευτικού προϊόντος σύµφωνα µε τη συσκευασία πώλησης : 2  έτη 
 
∆ιάρκεια ζωής µετά το πρώτο άνοιγµα της στοιχειώδους συσκευασίας : να χρησιµοποιείται αµέσως. 
 
12. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 
 
Η αποτελεσµατικότητα των αντιγόνων H. parasuis στο εµβόλιο µπορεί να µειωθεί εξαιτίας αλληλεπίδρασης µε 
µητρικά αντισώµατα ( ΜDA).  
Κλινικές µελέτες έχουν αποδείξει ότι στις περισσότερες περιπτώσεις, ο τίτλος αυτών των µητρικών 
αντισωµάτων έχει µειωθεί αισθητά σε ηλικία τριών εβδοµάδων. 
 
∆εν υπάρχουν πληροφορίες σχετικά µε την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα από την  χρήση του εν λόγω 
εµβολίου µε οποιοδήποτε άλλο κτηνιατρικό φάρµακο. Η απόφαση για τη χορήγηση του εν λόγω εµβολίου πριν 
ή µετά από τη χορήγηση οποιοδήποτε άλλου κτηνιατρικού φαρµάκου, θα πρέπει να λαµβάνεται κατά 
περίπτωση. 
 
Mόνο υγιή ζώα θα πρέπει να εµβολιάζονται. 
 



 

Παχυνόµενοι χοίροι πρέπει κατά προτίµηση να εµβολιάζονται πριν την ηλικία των 10 εβδοµάδων, οπότε τα ζώα 
είναι πιο ευαίσθητα στη νόσο. 
Ευαίσθητα ζώα αναπαραγωγής πρέπει να εµβολιάζονται µε δύο δόσεις σε διάστηµα µεταξύ τους 2 έως 3 
εβδοµάδων, πριν την εισαγωγή τους σε κάποια εκτροφή. 
 
Να µη χορηγείται κατά τη διάρκεια της κύησης ή της γαλουχίας. 
 
 
Μετά από χορήγηση µε µία διπλή δόση , οι αντιδράσεις στους χοίρους ήταν παρόµοιες µε εκείνες που 
εµφανίζονται µετά τη χορήγηση µε µία µόνο δόση αλλά µπορεί να επιµείνουν για περισσότερο ( µέχρι 11 
ηµέρες ) και  οι αντιδράσεις στο σηµείο της έγχυσης µπορεί να είναι µεγαλύτερες; ( σε σπάνιες περιπτώσεις 
πάνω από 5 cm διάµετρο ) . Σε σπάνιες περιπτώσεις, µπορεί να παρατηρηθούν αντιδράσεις µε διάµετρο 
µεγαλύτερη από 5 cm. 
 
Να µην αναµιγνύεται µε άλλα εµβόλια ή ανοσολογικά προϊόντα. 
 
Σε περίπτωση τυχαίας αυτοένεσης, να ζητιέται ιατρική βοήθεια και να επιδεικνύεται στον ιατρό το παρόν 
φύλλο οδηγιών χρήσης. 
 
13. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ 

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Η ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗ 
ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΑΝ ΥΠΑΡΧΟΥΝ 

 
Κάθε µη χρησιµοποιηθέν κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν ή µη χρησιµοποιηθέντα υπολείµµατά του πρέπει 
να απορρίπτονται σύµφωνα µε τις εθνικές διατάξεις. 
 
14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΕΩΣ 
 
15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
ΓΙΑ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΜΟΝΟ 
ATCvet code: QI09AB17. 
∆ιαθέσιµες συσκευασίες 
Κουτί από χαρτόνι µε 1 ή 10 φιαλίδια από πολυαιθυλένιο µεγάλης πυκνότητας των 25 mL µε 10 δόσεις, των 60 
mL µε 25 δόσεις, των 120 mL µε 50 δόσεις ή των 250 mL µε 125 δόσεις. 
Κουτί από χαρτόνιο µε 1 ή 10 φακελλίσκους από πολυαιθυλένιο µικρής πυκνότητας των 100 mL µε 50 δόσεις. 
 
Στην αγορά δε διατίθενται κατ' ανάγκην όλες οι µορφές συσκευασίας. 
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείσθε να 
απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. 
Nα χορηγείται µόνο µε κτηνιατρική συνταγή 
 
 
 
 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /PageByPage
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (None)
  /CalRGBProfile (None)
  /CalCMYKProfile (None)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket true
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Preserve
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue true
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 600
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 600
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 600
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /ENU <FEFF0056004d0052004400200072006500670075006c00610074006f0072007900200031002e00340020005000440046002000640069007300740069006c006c00650072002000730065007400740069006e00670073002e000d>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


