ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Circovac emulsie si suspensie pentru emulsie injectabild pentru porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Circovirus porcin inactivat de tipul 2 (CVP2) .........

Adjuvant:

Ulei de parafind .........ccccccoeveeieeeiiieiiieciee e

Excipienti:

...................................... > 1.8 log10 Unitati ELISA.

............................................... 247 pana la 250.5 mg

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Thiomersal

0,10 mg

Sorbitan oleat

Polisorbat 80

Polisorbat 85

Clorura de sodiu

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Fosfat de sodiu dihidrat

Apa pentru preparate injectabile

Emulsia: emulsie alba, omogena.
Suspensia: lichid opalescent, omogen.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Poreci (scroafe, scrofite si purcei incepand cu varsta de 3 saptamani).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Purcei: imunizarea activa a purceilor in vederea reducerii excretiei prin fecale a CVP2, trecerii
virusului in sange si reducerii semnelor clinice legate de CVP2, inclusiv pierderea in greutate si
mortalitatea cat si In vederea reducerii incarcaturii virale si a leziunilor din tesuturile limfoide cauzate

de infectiile CVP2.

Inceperea imunitatii: la 2 sdptdmani

Durata imunitatii: cel putin 23 saptamani dupa vaccinare.



Scroafe si scrofite: Imunizarea pasiva a purceilor de lapte prin colostru, ca urmare a imunizarii active
a scroafelor si scrofitelor), in vederea reducerii leziunilor din tesuturile limfoide, cauzate de infectiile
CVP2 si pentru reducerea mortalitatii provocate de CVP2.

Durata imunitatii: pand la 5 saptamani dupa transferul anticorpilor pasivi prin ingerarea de colostru.
3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

Purcei: a fost demonstrata eficacitatea vaccinului chiar gi in prezenta unui nivel ridicat de anticorpi
maternali.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Aplicati procedurile obignuite in manipularea animalelor.
Aplicati procedurile aseptice obisnuite.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o
cantitate foarte mica. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentalad cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabili si irigarea
zonei injectate, 1n special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.>

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente Umflare la locul injectarii', inrosire la locul injectarii’,

A
(>1 animal / 10 animale tratate): edem la locul injectrii

Decolorarea pielii la locul injectarii?, granulom la locul
injectarii?, fibroza la locul injectdrii®, necroza la locul
injectarii




Rare Hiperteremie®, apatie?, sciderea apetitului*

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate’

(<1 animal / 10 000 de animale Avorturi
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Umflaturi (pana la 2 cm? in medie) si roseatd (pand la 3 cm? in medie), iar in unele cazuri edem (pana
la 17 cm? in medie) . Aceste reactii se rezolva spontan in maxim 4 zile in medie fara nici o consecinta
asupra sanatatii si performantelor zootehnice.

2 La scroafe la cel mult 50 de zile dupa vaccinare, leziuni limitate, cum ar fi o decolorare si un
granulom, precum gi necroza sau fibroza. La purcei, datoritd volumului mai mic al dozei utilizate, au
fost observate leziuni mai putin extinse si fibroza limitata a putut fi observata la momentul sacrificarii.
3 In decurs de 2 zile de la injectare, poate apirea o crestere medie a temperaturii rectale de pani la

1,4 °C. Poate apirea o crestere a temperaturii rectale mai mare de 2,5 °C, care dureaza mai putin de 24
de ore.

* Ar trebui sa se rezolve spontan.

5 In astfel de cazuri, trebuie asigurat un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat
cu Hyogen si administrat purceilor intr-un singur loc de injectare. Cand se amesteca cu Hyogen,
vaccinati numai purceii de la varsta de 3 saptdmani.

Instalarea imunitatii: 3 saptamani dupa vaccinare cand este amestecat cu Hyogen
Durata imunitatii: 23 saptamani cand este amestecat cu Hyogen.

In caz de amestecare cu Hyogen, reactii locale usoare si tranzitorii pot aparea foarte frecvent dupi
administrare, in principal umflaturi (0,5 cm - 5 cm), durere usoara si roseata, precum si, In unele
cazuri, edem. Aceste reactii se rezolva spontan Tn maxim 4 zile. Letargia tranzitorie poate aparea
foarte frecvent In ziua vaccinarii care se rezolva spontan in decurs de 1-2 zile. O crestere a
temperaturii rectale individuale de pana la 2,5 ° C poate aparea in mod obisnuit cu o duratd mai mica
de 24 de ore. Reactiile adverse de mai sus au fost observate in studiile clinice.

Cand Circovac este utilizat Tn amestec cu Hyogen, datele disponibile nu sunt suficiente pentru a
exclude interactiunea anticorpilor derivati matern (MDA) impotriva Mycoplasma hyopneumoniae cu
absorbtia vaccinului. Este cunoscuta interactiunea cu anticorpi maternali si ar trebui luatd in
considerare. Se recomanda intarzierea vaccindrii la purceii cu MDA reziduali impotriva Mycoplasma
hyopneumoniae la varsta de 3 saptamani.

Inainte de administrarea mixt, trebuie citite informatiile despre produs ale Hyogen.



Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii acestui vaccin
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia amestecarii cu Hyogen. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

A se reconstitui imediat dupa ce a fost scos din frigider (sau alt mod de depozitare la rece).

Pentru utilizarea vaccinului, se agita bine flaconul cu suspensia de antigen si se injecteaza continutul
acestuia n flaconul cu solutia care contine adjuvantul. Se amesteca usor Tnainte de utilizare. Vaccinul

reconstituit este o emulsie omogena, alba.

Cand Circovac este utilizat singur

Purcei incepind cu a 3-a siptamana de viata:
Se administreazd o doza de 0.5 ml prin injectie profund intramusculara.

Scrofite si scroafe;
Se administreaza o doza de 2 ml prin injectare profund intramusculara, in conformitate cu urmatoarea
schema de vaccinare:

Vaccinarea de baza:

o Scrofite: 1 injectie, urmata la 3-4 sdptamani mai tarziu de o a doua injectie, cu cel putin 2
saptdmani inainte de imperechere. O alta injectie trebuie administrata, cu cel putin 2 saptamani
inainte de fatare.

o Scroafe: 1 injectie, urmata la 3-4 sdptdmani mai tarziu de o a doua injectie, cu cel putin 2
sdptamani inainte de fatare.

Revaccinarea:
o O injectie la fiecare gestatie, cu cel putin 2-4 sd@ptamani inainte de fatare.

Cand Circovac se amesteci cu Hyogen

Administrarea amestecata este posibild doar in cazul prezentarii de 100 de doze (200 ml) de Hyogen si
a celei de 100 de doze (50 ml de vaccin reconstituit) de Circovac.

Purcei de la varsta de 3 sdptamani:

Circovac Hyogen
100 doze pentru purcei (50 ml de | 100 doze (200 ml de vaccin) in flacon
suspensie + emulsie reconstituitd) | de 250 ml

Ustensilele de vaccinare trebuie sa fie utilizate In conditii de asepsie si in conformitate cu
instructiunile furnizate de producétor.

Preparati Circovac agitand puternic flaconul cu suspensia de antigen si injectati-i continutul intr-un
flacon cu emulsie adjuvanta.

Amestecati 50 ml de Circovac si 200 ml de Hyogen si agitati cu blandete pana obtineti o emulsie de
culoare alba.

Administrati o doza de 2,5 ml de amestec intramuscular, pe latura gatului.

Utilizati intreaga cantitate de amestec vaccinal imediat dupa amestecare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea unei doze duble de vaccin nu au fost observate alte reactii adverse in afara celor
mentionate in sectiunea 3.6.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI09AA07

Vaccinul reconstituit contine CVP2 inactivat intr-un ulei adjuvant (o/w). Este destinat stimularii
imunitatii active la scrofite si scroafe pentru a induce imunitatea pasiva la purceii de lapte, prin
ingerarea de colostru.

Atunci cénd este utilizat la purcei, vaccinul stimuleaza imunitatea activd impotriva CVP2 .

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia emulsiei furnizate pentru
utilizare impreuna cu produsul medicinal veterinar si a celor mentionate in sectiunea 3.8.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire: 3 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8§ °C).
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Suspensia: flacoane de sticla tip I cu dop de butil elastomer si capac de aluminiu.

Emulsia: flacoane de sticla tip I (10 sau 50 ml) sau polipropilena (50 ml) sau polietilena de joasa
densitate (50 ml) cu dop de nitril elastomer si capac de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj

- Cutie cu 1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie (prezentare de 5 doze pentru scrofite si scroafe,
prezentare de 20 de doze pentru purcei)

- Cutie cu 10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie (prezentare de 10 x 5 doze pentru scrofite
si scroafe, prezentare de 10 x 20 de doze pentru purcei)

- Cutie cu 1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie (prezentare de 25 doze pentru scrofite si scroafe,
prezentare de 100 de doze pentru purcei)

- Cutie cu 10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie (prezentare de 10 x 25 doze pentru
scrofite si scroafe, prezentare de 10 x 100 de doze pentru purcei)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/075/001-010

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 21/06/2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie corespunzator a 10 ml de produs reconstituit.

10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie corespunzator a 10 x 10 ml de produs reconstituit.
1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie corespunzitor a 50 de ml de produs reconstituit.

10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie corespunzator a 10 x 50 ml de produs reconstituit.

1 flacon suspensie +1 flacon emulsie corespunzator a 100 ml de produs reconstituit.

10 flacoane de suspensie +10 flacoane emulsie corespunzator a 10 x 100 ml de produs reconstituit

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Circovac emulsie si suspensie pentru emulsie injectabild pentru porci.

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de vaccin reconstituit contine:
Circovirus porcin inactivat de tipul 2 (CVP2) ...ccoccvvviiviiiiieieieree e > 1.8 log10 Unitati ELISA.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie (prezentare de 5 doze pentru scrofite si scroafe, prezentare de
20 de doze pentru purcei)

10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie (prezentare de 10 x 5 doze pentru scrofite si scroafe,
prezentare de 10 x 20 de doze pentru purcei)

1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie (prezentare de 25 doze pentru scrofite si scroafe, prezentare de
100 de doze pentru purcei)

10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie (prezentare de 10 x 25 doze pentru scrofite si scroafe,
prezentare de 10 x 100 de doze pentru purcei)

| 4. SPECII TINTA

Porci.

| 5. INDICATII

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa diluare a se utiliza in interval de 3 ore.

11



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/075/001-010

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON (Suspensie)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Circovac suspensie

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Circovirus porcin de tipul 2.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa diluare a se utiliza 1n interval de 3 ore.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON (Emulsie)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Circovac emulsie

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ulei farmaceutic de parafind si Tiomersal.
Dupa reconstituire contine CVP2.

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa diluare a se utiliza in interval de 3 ore.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Circovac, emulsie si suspensie pentru emulsie injectabild pentru porci.

2. Compozitie

Fiecare ml de vaccin reconstituit contine:
Substanta activa:

Circovirus porcin inactivat de tipul 2 (CVP2) ..occoooveviiiiiiiieiieiecee e > 1,8 log10 Unitati ELISA.
Excipient:
TRIOMIETSAL ...oeviiciie ettt ettt e et e et e e b e et e ete e ba e tbeetbeeabeesbeesbeesbsestsesssessbeesseenseesseseas 0.10 mg
Adjuvant:
Ulei de parafing .........cceevvieeieeiiieiiecierie ettt sieeseesve st e esbe e e e ssaesssesnseensaensaens 247 pana la 250,5 mg

Emulsia: emulsie alba, omogena.
Suspensia: lichid opalescent, omogen.

3. Specii tinta

Porci (scroafe, scrofite si purcei incepand cu varsta de 3 saptdmani).

4. Indicatii de utilizare

Purcei: imunizarea activa a purceilor in vederea reducerii excretiei prin fecale a CVP2, trecerii
virusului in sange si reducerii semnelor clinice legate de CVP2, inclusiv pierderea in greutate si
mortalitatea cat si In vederea reducerii incarcaturii virale si a leziunilor din tesuturile limfoide cauzate

de infectiile CVP2.

Inceperea imunitatii: la 2 sdptamani
Durata imunitatii: cel putin 23 sdptamani dupa vaccinare.

Scroafe si scrofite: Imunizarea pasiva a purceilor de lapte prin colostru, ca urmare a imunizarii active
a scroafelor si scrofitelor), in vederea reducerii leziunilor din tesuturile limfoide, cauzate de infectiile
CVP2 si pentru reducerea mortalitatii provocate de CVP2.

Durata imunitatii: pand la 5 saptamani dupa transferul anticorpilor pasivi prin ingerarea de colostru.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Vaccinati doar animalele sandtoase.

Purcei: a fost demonstrata eficacitatea vaccinului chiar si in prezenta unui nivel ridicat de anticorpi
maternali.

16



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Aplicati procedurile obignuite iTn manipularea animalelor.
Aplicati procedurile aseptice obisnuite.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o
cantitate foarte mica. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabili si irigarea
zonei injectate, 1n special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.>

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat
cu Hyogen si administrat purceilor intr-un singur loc de injectare. Cand se amestecd cu Hyogen,
vaccinati numai purceii de la varsta de 3 saptdmani.

Instalarea imunitatii: 3 saptdmani dupa vaccinare cand este amestecat cu Hyogen
Durata imunitatii: 23 saptdmani cand este amestecat cu Hyogen.

In caz de amestecare cu Hyogen, reactii locale usoare si tranzitorii pot apirea foarte frecvent dupa
administrare, in principal umflaturi (0,5 cm - 5 cm), durere usoara si roseata, precum si, in unele
cazuri, edem. Aceste reactii se rezolva spontan in maxim 4 zile. Letargia tranzitorie poate aparea
foarte frecvent in ziua vaccindrii care se rezolva spontan in decurs de 1-2 zile. O crestere a
temperaturii rectale individuale de pana la 2,5 ° C poate aparea in mod obisnuit cu o duratd mai mica
de 24 de ore. Reactiile adverse de mai sus au fost observate in studiile clinice.

Cand Circovac este utilizat in amestec cu Hyogen, datele disponibile nu sunt suficiente pentru a
exclude interactiunea anticorpilor derivati matern (MDA) impotriva Mycoplasma hyopneumoniae cu
absorbtia vaccinului. Este cunoscuta interactiunea cu anticorpi maternali si ar trebui luatd in
considerare. Se recomanda intarzierea vaccindrii la purceii cu MDA reziduali impotriva Mycoplasma
hyopneumoniae la varsta de 3 saptamani.

Inainte de administrarea mixta, trebuie citite informatiile despre produs ale Hyogen.
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii acestui vaccin

cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia amestecarii cu Hyogen. Decizia utilizarii acestui
vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
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Supradozare:
Dupa administrarea unei doze duble de vaccin nu au fost observate alte reactii adverse in afara celor

mentionate in sectiunea Evenimente adverse.

Incompatibilitéti majore:

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia emulsiei furnizate pentru
utilizare impreuna cu produsul medicinal veterinar si a Hyogen. Este posibil ca Hyogen sa nu fie
autorizat pentru utilizare in anumite state membre.

7. Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente Umflare la locul injectarii', inrosire la locul injectarii!,

I
(>1 animal / 10 animale tratate): edem la locul injectrii

Decolorarea pielii la locul injectarii?, granulom la locul
injectarii?, fibroza la locul injectdrii?, necroza la locul

injectarii
Rare Hiperteremie®, apatie®, sciderea apetitului*
(1 pana Ia 10 animale / 10 000 de
animale tratate):
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate®
(<1 animal / 10 000 de animale Avorturi

tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Umflaturi (pana la 2 cm? in medie) si roseatd (pand la 3 cm? in medie), iar in unele cazuri edem (pana
la 17 cm? in medie) . Aceste reactii se rezolva spontan in maxim 4 zile in medie fara nici o consecinta
asupra sanatatii si performantelor zootehnice.

2 La scroafe la cel mult 50 de zile dupa vaccinare, leziuni limitate, cum ar fi o decolorare si un
granulom, precum si necroza sau fibroza. La purcei, datoritd volumului mai mic al dozei utilizate, au
fost observate leziuni mai putin extinse si fibroza limitata a putut fi observata la momentul sacrificarii.
3 In decurs de 2 zile de la injectare, poate apirea o crestere medie a temperaturii rectale de pana la

1,4 °C. Poate aparea o crestere a temperaturii rectale mai mare de 2,5 °C, care dureaza mai putin de 24
de ore.

4 Ar trebui si se rezolve spontan.

5 In astfel de cazuri, trebuie asigurat un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv@icbmv.ro,
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
A se reconstitui imediat dupa ce a fost scos din frigider (sau alt mod de depozitare la rece).

Purcei incepand cu a 3-a siptamani de viata:
Se administreazd o doza de 0.5 ml prin injectie profund intramusculara.

Scrofite si scroafe;
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Se administreaza o doza de 2 ml prin injectare profund intramusculara, in conformitate cu urmatoarea
schema de vaccinare:

Vaccinarea de baza.

o Scrofite: 1 injectie, urmata la 3-4 saptdmani mai tarziu de o a doua injectie, cu cel putin 2
sdptdmani inainte de imperechere. O altd injectie trebuie administratd, cu cel putin 2 saptamani
inainte de fatare.

o Scroafe: 1 injectie, urmata la 3-4 sdptadmani mai tarziu de o a doua injectie, cu cel putin 2
saptdmani inainte de fatare.

Revaccinarea:
o O injectie la fiecare gestatie, cu cel putin 2-4 sd@ptdmani inainte de fatare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Cand Circovac este utilizat singur

Pentru utilizarea vaccinului, se agitd bine flaconul cu suspensia de antigen si se injecteaza continutul
acestuia in flaconul cu solutia care contine adjuvantul. Se amesteca usor inainte de utilizare. Vaccinul
reconstituit este o emulsie omogena, alba.

Cand Circovac se amesteci cu Hyogen

Administrarea amestecata este posibila doar 1n cazul prezentarii de 100 de doze (200 ml) de Hyogen si
a celei de 100 de doze (50 ml de vaccin reconstituit) de Circovac.

Purcei de la varsta de 3 saptamani:

Circovac Hyogen
100 doze pentru purcei (50 ml de | 100 doze (200 ml de vaccin) in flacon
suspensie + emulsie reconstituitd) | de 250 ml

Ustensilele de vaccinare trebuie sa fie utilizate In conditii de asepsie si in conformitate cu
instructiunile furnizate de producétor.

Pasul 1 — 3. Preparati Circovac agitand puternic flaconul cu suspensia de antigen si injectati-i
continutul intr-un flacon cu emulsie adjuvanta.

Pasul 4 — 6. Amestecati 50 ml de Circovac si 200 ml de Hyogen si agitati cu blandete pana obtineti o
emulsie de culoare alba.

Pasul 7. Administrati o doza de 2,5 ml de amestec intramuscular, pe latura gatului.

Utilizati intreaga cantitate de amestec vaccinal imediat dupa amestecare. Cititi de asemenea
informatiile despre produs ale Hyogen nainte de utilizare.

e ® )
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10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie de carton si flacon
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.
12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/07/075/001-010

Dimensiuni de ambalaj

- Cutie cu 1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie (prezentare de 5 doze pentru scrofite si scroafe,
prezentare de 20 de doze pentru purcei)

- Cutie cu 10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie (prezentare de 10 x 5 doze pentru scrofite
si scroafe, prezentare de 10 x 20 de doze pentru purcei)

- Cutie cu 1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie (prezentare de 25 doze pentru scrofite si scroafe,
prezentare de 100 de doze pentru purcei)

- Cutie cu 10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie (prezentare de 10 x 25 doze pentru
scrofite si scroafe, prezentare de 10 x 100 de doze pentru purcei)
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare <si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei> <si
date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate>:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta Szallas u. 5.

Ungaria

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Phone number: +800 35 22 11 51

17. Alte informatii

Vaccinul reconstituit contine CVP2 inactivat intr-un ulei adjuvant (o/w). Este destinat stimularii
imunitatii active la scrofite si scroafe pentru a induce imunitatea pasiva la purceii de lapte, prin
ingerarea de colostru.

Atunci cénd este utilizat la purcei, vaccinul stimuleaza imunitatea activd impotriva CVP2 .
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