PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Circovac emulzia a suspenzia na pripravu injek¢nej emulzie pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inna latka:

Cirkovirus osipanych typ 2 (PCV2), inaktivovany ............ccceeeeerverevernnnns > 1,8 logl0 ELISA jednotiek
Pomocné latky:

110700153 7 USSP 0,10 mg
Adjuvans:

Lahky parafinovy O1€] ......ceveecieeeiieiieieeiesie ettt ettt et sneeenseenseeeeens 247 az 250,5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Emulzia a suspenzia na pripravu injekénej emulzie.

Bledy opalizujuci roztok pred rekonstituciou.

Zrekonstituovana vakcina je homogénna biela emulzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (prasnicky, prasnice a ciciaky od 3 tyzdiov veku).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Ciciaky: Aktivna imunizécia ciciakov na znizenie vylucovania virusu PCV2 fekaliami a koncentracie
virusu v krvi, ako aj pomoc na znizenie klinickych priznakov spojenych s virusom PCV2 vratane
chradnutia, ubytku hmotnosti a imrtnosti, a taktiez na zniZzenie koncentracie virusu a vyskytu

poskodeni v lymfatickych tkanivach spojenych s infekciou virusom PCV2.

Nastup imunity: 2 tyzdne.
Trvanie imunity: najmenej 23 tyzdnov po vakcinacii.

Prasnice a prasnicky: Pasivna imunizacia ciciakov prostrednictvom kolostra, po aktivnej imunizacii
prasnic a prasniCiek, na znizenie vyskytu poskodeni v lymfatickych tkanivach spojenych s infekciou
virusom PCV2 a ako pomoc pri znizovani umrtnosti spojenej s pdsobenim virusu PCV2.

Trvanie imunity: do 5 tyZdnov po prenose pasivnych protilatok prijatych kolostrom.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Prasnice: Ziadne.

Ciciaky: U¢innost’ vakciny bola dokazana vzhl'adom na miernu az vysoku hladinu materskych
protilatok.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Pouzivat’ zvycajné postupy pri manipulécii so zvieratami.
Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pouzivatelovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikécie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informaciu

o lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikécia aj malého mnozstva tohto lieku méze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pric¢om sa moze vyzadovat® skora incizia
a irigdcia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Vakcinacia méze vynimocne vyvolat’ prejavy hypersenzitivity. V takom pripade by mala byt’
poskytnuta zodpovedajuca symptomaticka lieCba.

Po podani jednej davky vakciny sa zvycajne objavia slabé a prechodné lokalne reakcie, predovsetkym
opuchnutie (v priemere do 2 cm?) a séervenanie (v priemere do 3 cm?), v niektorych pripadoch edém
(v priemere do 17 cm?). Tieto reakcie samovolne vymiznd v priemere maximalne do 4 dni bez
akéhokol'vek dopadu na zdravotny stav a zootechnické ukazovatele.

Klinické $tadie odhalili u prasnic pri postmortalnom vysetreni miesta vpichu uskutoénenym najneskor
50 dni po vakcinacii u vacsiny zvierat ojedinelé poskodenia, akymi st odfarbenie a granulomy, takisto
aj nekrozy alebo fibrozy (priblizne u polovice zvierat). U ciciakov laboratorne skusky zaznamenali
poskodenia v menSom rozsahu vzh'adom na podanie mensej davky, zatial’ Co bol zriedkakedy
zaznamenany len ojedinely vyskyt fibrozy pocas porazky.

Pocas 2 dni po injekcii sa mdze vyskytnat’ zvysenie rektalnej teploty priemerne do 1,4 °C. Zriedkavo
sa moze objavit’ zvysenie rektalnej teploty vyssej ako 2,5 °C, ktoré trva menej ako 24 hodin.

Vo vzacnych pripadoch moéze byt pozorovana I'ahka apatia alebo zniZenie apetitu, tieto reakcie by
mali samovol'ne vymiznut.

Vynimocne mdze prist’ po vakcinacii k potratu.



Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Mobze byt pouzity pocas gravidity.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti preukazuju, Ze tato vakcina sa moéze miesat’ s Hyogen a
podat’ prasiatkam v jednom mieste vpichu. Po zmieSani s Hyogen vakcinovat iba prasiatka od 3
tyzdiov veku.

Nastup imunity: 3 tyzdne po o¢kovani po zmieSani s Hyogen.
Trvanie imunity: 23 tyzdnov po zmiesani s Hyogen.

V pripade zmieSania s Hyogen sa vel'mi ¢asto mdzu objavit slabé a prechodné lokalne reakcie,
predovsetkym opuch v priemere (0,5 cm - 5 cm), mierna bolest’ a zaCervenanie, v niektorych
pripadoch aj edém. Tieto reakcie samovol'ne vymizni maximalne do 4 dni. V den vakcinacie sa moze
vel'mi Casto vyskytnut’ prechodna letargia, ktora spontanne vymizne do 1-2 dni. Vel'mi asto sa moze
vyskytnut’ zvySenie individualnej rektalnej teploty az o 2,5 ° C, ktoré trva menej ako 24 hodin. Vyssie
uvedené neziaduce reakcie boli pozorované v klinickych stadiach.

Ak je Circovac mieSany s Hyogen, dostupné udaje nie st dostato¢né na vylucenie interakcie
materskych protilatok proti Mycoplasma hyopneumoniae po prijati vakciny. Interakcia s materskymi
protilatkami je zndma a je potrebné to vziat’ do uvahy. U ciciakov vo veku 3 tyzdiov s rezidualnou
MDA proti Mycoplasma hyopneumoniae sa odporuca neskorsie ockovat’.

Pred zmiesanym podanim je potrebné prestudovat’ si produktovu literatiiru k Hyogen.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Nie st dostupné ziadne informacie

0 bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouZzitd s inym veterinarnym liekom okrem zmieSania s
Hoygen. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi
byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Rekonstituovat’ ihned’ po vytiahnuti z chladnicky (alebo iného chladného skladovacieho miesta).

Pre pouzitie vakciny dokladne pretrepte lieckovku so suspenziou antigénu a injekciou preneste jej
obsah do liekovky s emulziou obsahujucou adjuvans. Pred pouzitim zl'ahka pretrepte. Po rekonstittcii
je vakcina homogénna biela emulzia.

Ak je Circovac pouzivany samostatne:

Ciciaky od 3 tyZdnov veku:
Aplikujte jednu davku (0,5 ml) injekciou hlboko intramuskularne

Prasni¢ky a prasnice:
Aplikujte jednu davku (2 ml) injekciou hlboko intramuskularne podla nasledujucej vakcinacne;j
schémy:



Zakladna vakcinacia:

. Prasnicky: Jedna injekcia, potom druha injekcia o 3 az 4 tyzdne neskor, najneskor 2 tyzdne pred
pripustenim. DalSia injekcia musi byt podana najneskér 2 tyzdne pred porodom.

. Prasnice: Jedna injekcia, potom druhd injekcia o 3 az 4 tyzdne neskor, najneskor 2 tyzdne pred
porodom.

Revakcindcia:

. Jedna injekcia pri kazdej gestacii, najneskor 2 az 4 tyzdne pred pérodom.

Ak je Circovac mieSany s Hyogen:

ZmieSané pouzitie je obmedzené na 100 davkovu (200 ml) velkost’ balenia Hyogen a na 100 davkovt
vel'kost’ balenia (50 ml rekonstituovanej vakciny) Circovacu.

Prasiatka od 3 tyzdnov veku:

Circovac Hyogen

100 davok pre ciciaky (50 ml 100 davok (200 ml vakciny) v 250 ml
rekonstituovanej suspenzie + liekovke
emulzie)

Vakcinacné zariadenia by mali byt pouzivané za aseptickych podmienok a v sulade s pokynmi k
zariadeniu poskytnutymi vyrobcom.

Pripravit’ Circovac a to déraznym pretrepanim lickovky so suspenziou antigénu a vstreknutim jej
obsahu do lickovky s emulziou obsahujiicou adjuvans.

Zmiesat’ 50 ml Circovac a 200 ml Hyogen a jemne pretrepavat’, az kym sa nedosiahne homogénna
biela emulzia.

Podat jednu davku 2,5 ml vakciny intramuskularne, na bo¢nu stranu krku.

Celu zmes vakciny spotrebovat’ ihned’ po zmieSani.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce uc¢inky okrem tych
uvedenych v odstavci 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Inaktivovana virusova vakcina pre osipané
kod ATCvet: QI09AA07

Rekonstituovana vakcina obsahuje inaktivovany cirkovirus osipanych typ 2 (PCV2) v olejovom
adjuvans (o/v). Je urcend na stimulaciu aktivnej imunity prasniciek a prasnic za ucelom poskytnutia
pasivnej imunity u ciciakov, cez prijem kolostra.

Pri pouziti u ciciakov vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti cirkovirusu oSipanych typ 2.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Emulzia obsahujiica adjuvans:

Lahky parafinovy olej

Thiomersal

Sorbitan oleat

Polysorbat 80

Polysorbat 85

Chlorid sodny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Voda pre injekcie

Suspenzia antigénu:
Thiomersal

Chlorid sodny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Voda pre injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek d’al§im veterinarnym liekom okrem emulzie dodavanej na pouzitie
s tymto lieckom a Hyogen.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl'a navodu: spotrebujte do 3 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C- 8°C). Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat' v pévodnom obale z dovodu ochrany pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Suspenzia:

Sklenené liekovky typu I (5 ml a 20 ml) s butylovou elastomerovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
FTasa s nizkohustotného polyetylénu (50 ml) s butylovou elastomerovou zatkou a hlinikovym
uzaverom.,

Emulzia:

Emulzia: Sklenené liekovky typu I (10ml a 50 ml) alebo polypropylénové liekovky (50 ml) alebo fl'ase

z nizkohustotného polyetylénu (50 ml a 100 ml) s nitrilovou elastomerovou zatkou

a hlinikovym uzdverom.

VeTlkost balenia:

- Skatul'a obsahuje: 1 liekovku suspenzie + 1 liekovku emulzie: 5 davok pre prasniky a prasnice,
20 davok pre ciciaky

- Skatul’a obsahuje: 10 lickoviek suspenzie + 10 lickoviek emulzie: 10 x 5 davok pre prasnicky a
prasnice, 10 x 20 davok pre ciciaky.

- Skatul'a obsahuje: 1 liekovku suspenzie + 1 liekovku emulzie: 25 davok pre prasnicky a
prasnice, 100 davok pre ciciaky.

- Skatul'a obsahuje: 10 liekoviek suspenzie + 10 lickoviek emulzie: 10 x 25 davok pre prasnicky a
prasnice, 10 x 100 davok pre ciciaky.




- Skatul’a obsahuje: 1 lickovku suspenzie + 1 lickovku emulzie: 50 davok pre prasni¢ky a
prasnice, 200 davok pre ciciaky.

- Skatul'a obsahuje: 10 liekoviek suspenzie + 10 lickoviek emulzie: 10 x 50 davok pre prasnicky a
prasnice, 10 x 200 davok pre ciciaky.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/07/075/001-010

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvého rozhodnutia o registracii: 21.06.2007

Détum predlzenia platnosti: 10/05/2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2022

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

V niektorych ¢lenskych Statoch nemusi byt pouzivanie Hyogenu povolené.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY
ALEBO POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologickej ti¢innej latky:

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Madarsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze:

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Mad’arsko

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov lieku musi byt uvedeny nazov a adresa vyrobcu zodpovedného
zauvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY

ALEBO POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis..

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka biologického povodu uréena na vytvorenie aktivnej imunity nepodlieha pod smernicu
Rady (ES) €. 470/20009.

Pomocné¢ latky, vratane adjuvansov, uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky, pre ktoré sa
v tabul’ke 1 prilohy Nariadenia komisie EU ¢. 37/2010 uvadza, ze sa nevyzaduju MRL alebo tieto
pomocné latky obsiahnuté v tomto lieku nespadaji do ramca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU

1"



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1 liekovka suspenzie + 1 liekovka emulzie zodpovedajiica 10 ml rekonstituovanej vakciny.
10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie zodpovedajtcich 10 x 10 ml

rekonstituovanej vakciny.

1 liekovka suspenzie + 1 liekovka emulzie zodpovedajtiica 50 ml rekonstituovanej vakciny.
10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie zodpovedajtcich 10 x 50 ml

rekonstituovanej vakciny.

1 liekovka suspenzie + 1 liekovka emulzie zodpovedajtiica 100 ml rekonstituovanej vakciny.
10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie zodpovedajtucich 10 x 100 ml rekonstituovanej
vakciny.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Circovac emulzia a suspenzia na pripravu injek¢énej emulzie pre oSipané

2. UCINNE LATKY

1 ml rekonstituovanej vakciny obsahuje:
Uc¢inna latka:

Cirkovirus oSipanych typ 2 (PCV2), inaktivovany ...........cccceeveeveerieennenns > 1,8 log 10 ELISA jednotick
Pomocné latky:

TRIOIMIETSAL ...ttt e e e e e et e et e e e e s e aaaeeeeeessssnsaaaeeeeessessssssseeeesesssannns 0,10 mg
Adjuvans:

Lahky parafinovy Ol€] ....c.ccccviiiiiiiiiiiiie ettt et sire e s e e e e e ereeenes 247 az 250,5 mg

(3. LIEKOVA FORMA |

Emulzia a suspenzia na pripravu injek¢nej emulzie.

[4.  VELCKOST BALENIA |

1 lickovka suspenzie + 1 lickovka emulzie: 5 davok pre prasnicky a prasnice, 20 davok pre ciciaky
10 lickoviek suspenzie + 10 lickoviek emulzie: 10 x 5 davok pre prasnicky a prasnice, 10 x 20 davok
pre ciciaky

1 liekovka suspenzie + 1 lieckovka emulzie: 25 davok pre prasnicky a prasnice, 100 davok pre ciciaky
10 lickoviek suspenzie + 10 lickoviek emulzie: 10 x 25 davok pre prasni¢ky a prasnice, 10 x 100
davok pre ciciaky

1 liekovka suspenzie + 1 liekovka emulzie: 50 davok pre prasnicky a prasnice, 200 davok pre ciciaky
10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 50 davok pre prasnicky a prasnice, 10 x 200
davok pre ciciaky

5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpeéna — pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po nariedeni spotrebujte do 3 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C). Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Madarsko
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[16. REGISTRACNE CIiSLO (-A)

EU/2/07/075/001 1 liekovka suspenzie + 1 liekovka emulzie: 5 davok pre prasnicky a prasnice,

20 davok pre ciciaky

EU/2/07/075/002 10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 5 davok pre prasnicky a
prasnice, 10 x 20 davok pre ciciaky

EU/2/07/075/003 1 liekovka suspenzie + 1 liekovka emulzie: 25 davok pre prasnic¢ky a prasnice,

100 davok pre ciciaky

EU/2/07/075/004 10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 25 davok pre prasnicky a
prasnice, 10 x 100 davok pre ciciaky

EU/2/07/075/005 1 liekovka suspenzie + 1 liekovka emulzie: 25 davok pre prasni¢ky a prasnice,

100 davok pre ciciaky

EU/2/07/075/006 10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 25 davok pre prasnicky a
prasnice, 10 x 100 davok pre ciciaky

EU /2/07/075/007 1 lickovka suspenzie + 1 lickovka emulzie: 25 davok pre prasnicky a prasnice, 100
davok pre ciciaky

EU /2/07/075/008 10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 25 davok pre prasnicky a
prasnice, 10 x 100 davok pre ciciaky

EU /2/07/075/009 1 liekovka suspenzie + 1 lickovka emulzie: 50 davok pre prasnicky a prasnice, 200
davok pre ciciaky

EU /2/07/075/010 10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 50 davok pre prasnicky a
prasnice, 10 x 200 davok pre ciciaky

117. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Suspenzia

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Circovac suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Cirkovirus osipanych 2

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

Prasnice: 5 davok, ciciaky: 20 davok
Prasnice: 25 davok, ciciaky: 100 davok
Prasnice: 50 davok, ciciaky: 200 davok

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[S.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. CISLO SARZE

Lot

|7  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

|8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Emulzia

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Circovac emulzia

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Lahky parafinovy olej a Thiomersal
Po rekonstitucii obsahuje PCV2.

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

Prasnice: 5 davok, ciciaky: 20 davok
Prasnice: 25 davok, ciciaky: 100 davok
Prasnice: 50 davok, ciciaky: 200 davok

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Lm.

[S.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

|8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV PRE:
Circovac emulzia a suspenzia na pripravu injekénej emulzie pre oSipané
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Mad’arsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Circovac

Emulzia a suspenzia na pripravu injekénej emulzie pre oSipané
3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INYCH LATOK
Bledy opalizujuci roztok pred rekonstituciou

1 ml rekonstituovanej vakciny obsahuje:
U¢inna latka:

Cirkovirus osipanych typ 2 (PCV2), inaktivovany ..........c.ccceeceeriververnnnns > 1,8 log 10 ELISA jednotick
Pomocné latky:

TRIOMIETSAL ...viviiiiii ettt ettt e et e b e ebe e be e teestbesebeeabeesseesbeesseesssessbessbeenseenseensaenens 0,10 mg
Adjuvans:

Lahky parafinovy 0l€] ....c.ccocciiieiiiiiiiieiie ettt et e re e e rae e sereeenrae e 247 az 250,5 mg

4. INDIKACIE

Ciciaky: Aktivna imunizacia ciciakov na zniZenie vylucovania virusu PCV2 fekaliami a koncentracie
virusu v krvi, ako aj pomoc na zniZenie klinickych priznakov spojenych s virusom PCV2 vratane
chradnutia, tbytku hmotnosti a imrtnosti, a taktiez na zniZenie koncentracie virusu a vyskytu
poskodeni v lymfatickych tkanivach spojenych s infekciou virusom PCV2.

Nastup imunity: 2 tyzdne.
Trvanie imunity: najmenej 23 tyzdnov po vakcinacii.

Prasnice a prasni¢ky: Pasivna imunizécia ciciakov prostrednictvom kolostra, po aktivnej imunizacii
prasnic a prasniciek, na znizenie vyskytu poskodeni v lymfatickych tkanivach spojenych s infekciou

virusom PCV2 a ako pomoc pri znizovani umrtnosti spojenej s posobenim virusu PCV2.

Trvanie imunity: do 5 tyzdnov po prenose pasivnych protilatok prijatych kolostrom.

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Vakcinacia moze vynimocne vyvolat’ prejavy hypersenzitivity. V takom pripade by mala byt’
poskytnuta zodpovedajuca symptomaticka liecba.

Po podani jednej davky vakciny sa zvycajne objavia slabé a prechodné lokalne reakcie, predovsetkym
opuchnutie (v priemere do 2 cm?) a séervenanie (v priemere do 3 cm?), v niektorych pripadoch edém
(v priemere do 17 cm?). Tieto reakcie samovolne vymiznd v priemere maximalne do 4 dni bez
akéhokol'vek dopadu na zdravotny stav a zootechnické ukazovatele.

Klinicke stadie u prasnic odhalili pri postmortalnom vysetreni miesta vpichu uskuto¢nenym najneskor
50 dni po vakcindcii u vacSiny zvierat ohrani¢ené poskodenia, akymi st odfarbenie a granulomy,
takisto aj nekrozy alebo fibrozy (priblizne u polovice zvierat). U ciciakov laboratorne skusky
zaznamenali poSkodenia v menSom rozsahu vzhl'adom na podanie mensej davky, zatial’ ¢o bol
zriedkakedy zaznamenany len ojedinely vyskyt fibrozy pocas porazky.

Pocas 2 dni po injekcii sa mdze vyskytnat’ zvysenie rektalnej teploty priemerne do 1,4 °C. Zriedkavo
sa moze objavit’ zvysenie rektalnej teploty vyssej ako 2,5°C, ktoré trva menej ako 24 hodin. Vo
vzéacnych pripadoch méze byt pozorovana 'ahka apatia alebo zniZenie apetitu, tieto reakcie by mali
samovolne vymiznut.
Vynimocne mdze prist’ po vakcinacii k potratu.
Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky aj tie, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnicky, prasnice a ciciaky od 3 tyzdiov veku).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Rekonstituovat’ ihned’ po vytiahnuti z chladnicky (alebo iného chladného skladovacieho miesta).
Ciciaky od 3 tyZzdnov veku: Aplikujte jednu davku (0,5 ml) injekciou hlboko intramuskularne.

Prasni¢ky a prasnice: Aplikujte jednu davku (2 ml) injekciou hlboko intramuskularne podla
nasledujicej vakcinaénej schémy:

Zakladna vakcinacia:

. Prasnicky: Jedna injekcia, potom druha injekcia o 3 az 4 tyzdne neskor, najneskor 2 tyzdne pred
pripustenim. DalS$ia injekcia musi byt podana najneskor 2 tyzdne pred porodom.

. Prasnice: Jedna injekcia, potom druhd injekcia o 3 az 4 tyzdne neskor, najneskoér 2 tyzdne pred
porodom.
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Revakcindcia:
. Jedna injekcia pri kazdej gestacii, najneskor 2 az 4 tyzdne pred porodom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ak je Circovac pouzivany samostatne:

Pre pouzitie vakciny dokladne pretrepte lickovku so suspenziou antigénu a injekciou preneste jej
obsah do liekovky s emulziou obsahujicou adjuvans. Pred pouzitim zl'ahka pretrepte. Po rekonstitucii
je vakcina homogénna biela emulzia.

Ak je Circovac mieSany s Hyogen:
Prasiatka od 3 tyzdnov veku:

Circovac Hyogen

100 davok pre ciciaky (50 ml 100 davok (200 ml vakciny) v 250 ml
rekonstituovanej suspenzie + liekovke
emulzie)

Vakcinacné zariadenia by mali byt pouzivané za aseptickych podmienok a v sulade s pokynmi k
zariadeniu poskytnutymi vyrobcom.

Krok 1-3. Pripravit’ Circovac (C) a to déraznym pretrepanim liekovky so suspenziou antigénu a
vstreknutim jej obsahu do liekovky s emulziou obsahujucou adjuvans.

Krok 4-6. Zmiesat’ 50 ml Circovac a 200 ml Hyogen a jemne pretrepavat’, az kym sa nedosiahne
homogénna biela emulzia.

Krok 7. Podat’ jednu davku 2,5 ml vakciny intramuskularne, na bo¢n stranu krku.

Celu zmes vakciny spotrebovat’ ihned’ po zmieSani.

Pred pouzitim si preéitajte produktovu literatru k Hyogen.

@ j\\) @ _ _%: @

o I @ 2.5ml

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2° C - 8° C).

Uchovavat’ v pévodnom obale z dovodu ochrany pred svetlom.

Po nariedeni spotrebujte do 3 hodin.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Ucinnost vakciny u ciciakov bola dokézana vzhl'adom na miernu az vysoku hladinu materskych
protilatok.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Pouzivat’ zvy€ajné postupy pri manipulécii so zvieratami.
Pouzivat’ zvyc€ajné aseptické postupy.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam:

Pouzivatel'ovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnoZzstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informaciu

o lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku moze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, moze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa méze vyzadovat skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

Gravidita:
Liek moze byt pouzity pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazujt, Ze tato vakcina sa moze miesat’ s Hyogen a
podat’ prasiatkam v jednom mieste vpichu. Po zmieSani s Hyogen vakcinovat’ iba prasiatka od 3
tyzdiov veku.

Néstup imunity: 3 tyzdne po ockovani po zmieSani s Hyogen.
Trvanie imunity: 23 tyzdiiov po zmieSani s Hyogen.

V pripade zmieSania s Hyogen sa vel'mi ¢asto mdzu objavit’ slabé a prechodné lokalne reakcie,
predovsetkym opuch v priemere (0,5 cm - 5 cm), mierna bolest’ a zacervenanie, v niektorych
pripadoch aj edém. Tieto reakcie samovolne vymiznil maximalne do 4 dni. V den vakcinacie sa moze
vel'mi Casto vyskytniit’ prechodna letargia, ktora spontanne vymizne do 1-2 dni. Vel'mi Casto sa moze
vyskytnut’ zvySenie individualnej rektalnej teploty az o 2,5 © C, ktoré trva menej ako 24 hodin.
Vyssie uvedené neziaduce reakcie boli pozorované v klinickych stadiach.
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Ak je Circovac mie$any s Hyogen, dostupné tidaje nie s dostato¢né na vylucenie interakcie
materskych protilatok proti Mycoplasma hyopneumoniae po prijati vakciny. Interakcia s materskymi
protilatkami je znama a je potrebné to vziat’ do tvahy. U ciciakov vo veku 3 tyzdnov s rezidualnou
MDA proti Mycoplasma hyopneumoniae sa odporuca neskorsie ockovat’.

Pred zmieSanym podanim je potrebné prestudovat’ si produktovu literaturu k Hyogen.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita

s inym veterinarnym liekom okrem zmie$ania s Hyogenom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky okrem tych
uvedenych v odstavci ,,Neziaduce ucinky*.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek d’alsim veterinarnym liekom, okrem emulzie dod4avanej na pouzitie
s tymto lickom a Hyogen.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku s uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu

15. DALSIE INFORMACIE

Rekonstituovana vakcina obsahuje inaktivovany cirkovirus osipanych typ 2 (PCV2) v olejovom
adjuvans (o/v). Je ur€end na stimulaciu aktivnej imunity prasniciek a prasnic za ucelom poskytnutia
pasivnej imunity u ciciakov, cez prijem kolostra.

Pri pouziti u ciciakov vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti cirkovirusu osipanych typ 2.

1 lickovka suspenzie + 1 lickovka emulzie: 5 davok pre prasni¢ky a prasnice, 20 davok pre ciciaky
10 liekoviek suspenzie + 10 lickoviek emulzie: 10 x 5 davok pre prasni¢ky a prasnice, 10 x 20 davok
pre ciciaky

1 liekovka suspenzie + 1 lickovka emulzie: 25 davok pre prasni¢ky a prasnice, 100 davok pre ciciaky
10 lickoviek suspenzie + 10 lickoviek emulzie: 10 x 25 davok pre prasnicky a prasnice,

10 x 100 davok pre ciciaky

1 liekovka suspenzie + 1 lieckovka emulzie: 50 davok pre prasnicky a prasnice, 200 davok pre ciciaky
10 lickoviek suspenzie + 10 lickoviek emulzie: 10 x 50 davok pre prasnicky a prasnice,

10 x 200 davok pre ciciaky

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

V niektorych ¢lenskych statoch nemusi byt pouzivanie Hyogenu povolené.
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