[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Circovac, emulsija ir suspensija injekcinei emulsijai ruosti kiaulei

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename atskiestos vakcinos ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

inaktyvinto 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2) ......ccccevevieeiiievieniereeieeiens > 1,8 logl10 ELISA vienety;

adjuvantas (-ai):

skystojo lengvo parafino ..........ccceeveevervenrennnns

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

................................................... nuo 247 iki 250,5 mg.

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Tiomersalis

0,1 mg

Sorbitano oleatas

Polisorbatas 80

Polisorbatas 85

Natrio chloridas

Kalio divandenilio fosfatas

Dinatrio fosfato dihidratas

Injekcinis vanduo

Emulsija: homogeniska balta emulsija.
Suspensija: blySkus opalescuojantis skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulé (kiaulaités, parSavedés ir parSeliai nuo 3 sav. amziaus).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

ParSeliams

ParSeliams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti KCV2 i§skyrima su iSmatomis ir viruso kiekj
kraujyje, ir kaip pagalbiné priemoné su KCV2 susijusiems klinikiniams poZymiams, jskaitant
i$sekima, svorio netekima ir gaiStamuma, taip pat viruso kiekiui ir pazeidimams, susijusiems su KCV2

infekcija, limfiniuose audiniuose mazinti.

Imuniteto pradzia: 2 sav.

Imuniteto trukmé: maziausiai 23 sav. po vakcinavimo.

ParSavedéms ir kiaulaitéms




ParSeliams pasyviai imunizuoti per krekenas, aktyviai imunizavus parSavedes ir kiaulaites, norint
sumazinti limfiniy audiniy pazeidimus, susijusius su KCV2, ir kaip pagalbiné priemoné su KCV2
susijusiam kiauliy gaiStamumui mazinti.

Imuniteto trukmé: iki 5 sav., su krekenomis perdavus pasyvius antikiinus.

3.3. Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

ParSeliams: vakcinos veiksmingumas jrodytas susidarius vidutiniams ir dideliems motininiy antiktiny
titrams.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Vakcinavimo metu bitina laikytis jprastiniy darbo su gyvuliais taisykliy. Biitina taikyti jprastines
aseptikos priemones.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsisvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirksStus j sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima
netekti pir§to. Buitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkS§timas ar sausgysleé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulé:

Labai dazna Tynis injekcijos vietoje!, paraudimas injekcijos vietoje!,
(> 1% 10 gydyty gyviiny) edema injekcijos vietoje!

Pakitusi odos spalva injekcijos vietoje?, granulioma
injekcijos vietoje?, fibrozé injekcijos vietoje?, nekrozé
injekcijos vietoje?

Reta Pakilusi temperatiira®,




(1-10 gyvany i 10 000 gydyty Apatija*, Apetito sumazéjimas*
gyviny)

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos®
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Abortas

gyviiny, jskaitant atskirus

pranesimus)

! Tynis (vidutinikai iki 2 cm? dydzio) ir paraudimas (vidutini$kai iki 3 cm?), kai kuriais atvejais
edema (vidutiniskai iki 17 cm?). Sios reakcijos pracina savaime ilgiausiai per 4 dienas, be jokio
poveikio gyvuliy sveikatai ir zootechniniams rodikliams.

2 ParSavedéms, pra¢jus ne daugiau kaip 50 dieny po vakcinavimo gali atsirasti nedideli pazeidimai,
tokie kaip pakitusi spalva arba granulioma, taip pat ir nekroz¢ bei fibrozé. ParSeliams dél naudojimo
mazesnémis dozémis gali biiti pastebéti maziau iSplite pazeidimai, o skerdimo metu tik ribota fibroze.

3Susvirkstus 2 pary laikotarpiu 1,4 °C gali pakilti rektiné temperatiira. MaZiau kaip 24 val. rektiné
temperattira gali pakilti daugiau kaip 2,5 °C.

4Savaime praeinanti.
Tokiais atvejais reikia taikyti atitinkamg simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas

Galima naudoti vaikingumo metu.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Turimi saugumo ir veiksmingumo duomenys rodo, kad §i vakcina gali biiti maiSoma su Hyogen (BE,
NL: Hyogen J5; DK, SE: Mhyogen vet.) ir Svirk$¢iama parSeliams kaip viena injekcija. SumaiSius su
Hyogen, vakcinuoti tik parSelius nuo 3 sav. amziaus.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo sumaiSius su Hyogen.
Imuniteto trukmé: 23 sav., sumaisius su Hyogen.

Kai sumaiSoma su Hyogen, po naudojimo labai daznai gali pasireiksti nesunkios ir laikinos vietinés
reakcijos, dazniausiai patinimas (0,5 cm — 5 cm), nedidelis skausmas ir paraudimas, bei, kai kuriais
atvejais, edema. Sios reakcijos savaime i$nyksta per daugiausiai 4 d. Vakcinavimo diena labai daznai
gali pasireiksti laikinas mieguistumas, kuris savaime iSnyksta per 1-2 dienas. Kai kuriems individams
daznai gali pasireiksti rektinés temperatiiros pakilimas iki 2,5 °C, kuris trunka maziau nei 24 val. Sios
nepalankios reakcijos buvo stebimos klinikiniy tyrimy metu.

Naudojant Circovac sumaiSytg su Hyogen, turimy duomeny nepakanka, kad atmesti motininiy
antikliny nuo Mycoplasma hyopneumoniae saveika su vakcina. Saveika su motininiais antikiinais yra
zinoma ir j tai reikéty atsizvelgti. Rekomenduojama parseliy, turinéiy likutinius MA nuo Mycoplasma
hyopneumoniae, vakcinavima pavélinti iki 3 sav. amzZiaus.



Prie$ naudojant sumaisytas vakcinas, reikéty perskaityti Hyogen veterinarinio vaisto aprasa.

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus sumaisius su Hyogen. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio
vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Isémus 18 Saldytuvo ar kitos Saltos laikymo vietos, reikia nedelsiant atskiesti.

Norint naudoti vakcing, antigeno suspensijos flakong reikia smarkiai pakratyti ir jo turinj susvirksti
emulsijos flakong su adjuvantu. Prie§ naudojant lengvai pamaiSyti. Atskiesta vakcina yra homogeniska
balta emulsija.

Naudojant Circovac vieng

ParSeliams nuo 3 sav. amzZiaus:
giliai j raumenis reikia suSvirksti vieng 0,5 ml dozg.

Kiaulaitéms ir parSavedéms:
giliai | raumenis reikia susvirksti vieng 2 ml dozg, laikantis toliau nurodytos schemos.

Pagrindinis vakcinavimas:
e kiaulaites reikia vakcinuoti 2 kartus kas 3—4 sav., bet ne véliau kaip likus 2 sav. iki kergimo, o
trecig kartg iki parSiavimosi likus ne maziau kaip 2 sav.
e parSavedes reikia vakcinuoti 2 kartus kas 3—4 sav., bet ne véliau kaip likus 2 sav. iki

parSiavimosi.
Revakcinavimas:
e kiekvieno parSingumo metu reikia Svirksti vieng karta, bet ne véliau kaip likus 2 sav. iki
parSiavimosi.

Naudojant Circovac sumaiSyta su Hyogen

Naudojimui sumaisius turi biiti naudojama tik 100 doziy (200 ml) Hyogen pakuotés ir 100 doziy (50
ml atskiestos vakcinos) Circovac pakuotés.

ParSeliams nuo 3 sav. amziaus:

Circovac Hyogen
100 doziy parseliams (50 ml atskiestos 100 doziy (200 ml vakcinos) 250 ml
suspensijos + emulsijos) buteliuke

Vakcinavimo jranga turi buiti naudojama aseptinémis salygomis ir pagal vakcinavimo jrangos
gamintojo instrukcijas.

Paruosti Circovac antigeno suspensijos flakong smarkiai pakratant ir jo turinj susvirksciant j emulsijos
flakong su adjuvantu.

Sumaisyti 50 ml Circovac ir 200 ml Hyogen ir $velniai pakratyti, kol susidarys homogeniska balta
emulsija.

Susvirksti vieng 2,5 ml misinio doz¢ | raumenis, kaklo Sone.

Visa vakcinos misinj sunaudoti nedelsiant po sumaiSymo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Susvirkstus dvigubg vakcinos doze, nepalankiy reakcijy, i§skyrus paminétas 3.6 p., pastebéta nebuvo.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI09AAO07.
Inaktyvinta virusin¢ vakcina kiauléms.

Atskiestoje vakcinoje yra inaktyvinto KCV2 su aliejiniu adjuvantu. Vakcina kiaulaitéms ir
parSavedéms stimuliuoja aktyvaus imuniteto, kuris perduotas su krekenomis parseliams sukelia pasyvy
imunitetg, susidaryma.

Naudojant parseliams, vakcina stimuliuoja aktyvaus imuniteto KCV2 susidaryma.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus emulsija, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu ir ir i§skyrus, nurodytus 3.8 p.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti per 3 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2—-8 °C). Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Suspensija
I tipo stiklo flakonai (5 ir 20 ml) uzkimsti elastomero kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Mazo tankio polietileno buteliukas (50 ml) uzkimstas elastomero kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu
gaubteliu.

Emulsija
I tipo stiklo flakonai (10 ir 50 ml) arba polipropileniniai (50 ml) arba mazo tankio polietileno (50 ml ir

100 ml) buteliukai, uzkimsti nitrilinio elastomero kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai
- Dézuté, kurioje yra 1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 5 dozés kiaulaitéms ir
parSavedéms, 20 doziy parSeliams.
- Deézuté, kurioje yra 10 suspensijos flakony +10 emulsijos flakony: 10 x 5 dozés kiaulaitéms ir
parsavedéms, 10 x 20 dozés parsSeliams.




- Dézuté, kurioje yra 1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 25 dozés kiaulaitéms ir
parSavedéms, 100 doziy parSeliams.

- Dézuté, kurioje yra 10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakony: 10 x 25 dozés kiaulaitéms
ir parSavedéms, 10 x 100 doziy parSeliams.

- Dézuté, kurioje yra 1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 50 doziy kiaulaitéms ir
parSavedéms, 200 doziy parSeliams.

- Dézute, kurioje yra 10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakony: 10 x 50 doziy kiaulaitéms
ir parSavedéms, 10 x 200 doziy parseliams.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/07/075/001-010

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007-06-21

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm-dd}

{XXXX m. ménuo Y d.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTOTINE DEZUTE

1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas, atitinkantys 10 ml atskiestos vakcinos

10 suspensijos flakony +10 emulsijos flakony, atitinkan¢iy 10 x 10 ml atskiestos vakcinos
1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas, atitinkantys 50 ml atskiestos vakcinos

10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakonu, atitinkanciy 10 x 50 ml atskiestos vakcinos
1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas, atitinkantys 100 ml atskiestos vakcinos

10 suspensijos flakony +10 emulsijos flakony, atitinkan¢iy 10 x 100 ml atskiestos vakcinos

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Circovac, emulsija ir suspensija injekcinei emulsijai ruosti kiaulei

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename atskiestos vakcinos ml yra:
inaktyvinto 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2) ......cccecvvvivriieiieniereeieeiens > 1,8 log10 ELISA vienety

3.  PAKUOTES DYDIS

1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 5 dozés kiaulaitéms ir parSavedéms, 20 doziy
parSeliams

10 suspensijos flakony +10 emulsijos flakony: 10 x 5 dozés kiaulaitéms ir parSavedéms, 10 x 20 doziy
parSeliams

1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 25 dozés kiaulaitéms ir parSavedéms, 100 doziy
parSeliams

10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakony: 10 x 25 dozés kiaulaitéms ir parSavedéms, 10 x 100
doziy parseliams

1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 50 doziy kiaulaitéms ir parSavedéms, 200 doziy
parseliams

10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakony: 10 x 50 doziy kiaulaitéms ir par§avedéms, 10 x 200
doziy parseliams

l4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS) |

Kiaulé

5. INDIKACIJA (-OS) |

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.
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8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 3 val.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C).
Negalima susSaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/07/075/001-010

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS (suspensija)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Circovac suspensija

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

2 tipo kiauliy cirkovirusas

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 3 val.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS (emulsija)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Circovac emulsija

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Skystasis lengvas parafinas ir tiomersalis.
Atskiestoje vakcinoje yra KCV2.

3.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 3 val.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Circovac, emulsija ir suspensija injekcinei emulsijai ruosti kiaulei

A Sudétis
Kiekviename atskiestos vakcinos ml yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2) .....ccccccveviieiiievienieceeieeiens > 1,8 log10 ELISA vienety;
adjuvanto:
skystojo 1engvo Parafino .........ccceevveeviieiiiiviieiicie e e e nuo 247 iki 250,5 mg.

pagalbinés medZiagos:
L8 (0] 00T 6-F:1 4o TR USROS 0,1 mg;

Emulsija: homogeniska balta emulsija.
Suspensija: bly§kus opalescuojantis skystis.
3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulé¢ (kiaulaités, parSavedeés ir parSeliai nuo 3 sav. amziaus).

4. Naudojimo indikacijos

ParSeliams: ParSeliams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti KCV2 i$skyrimg su iSmatomis ir viruso
kiekj kraujyje, ir kaip pagalbiné priemoné su KCV?2 susijusiems klinikiniams pozymiams, jskaitant
i§sekima, svorio netekima ir gaiStamuma, taip pat viruso kiekiui ir pazeidimams, susijusiesiems su

KCV2 infekcija, limfiniuose audiniuose mazinti.

Imuniteto pradzia: 2 sav.
Imuniteto trukmé: maziausiai 23 sav. po vakcinavimo.

Parsavedéms ir kiaulaitéms: ParSeliams pasyviai imunizuoti per krekenas, aktyviai imunizavus
parSavedes ir kiaulaites, norint sumazinti limfiniy audiniy pazeidimus, susijusius su KCV2, ir kaip

pagalbiné priemoné su KCV2 susijusiam kiauliy gaiStamumui mazinti.

Imuniteto trukmeé: iki 5 sav., su krekenomis perdavus pasyvius antikiinus.

5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
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ParSeliams: vakcinos veiksmingumas jrodytas susidarius vidutiniams ir dideliems motininiy antikiiny
titrams.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviinams

Vakcinavimo metu biitina laikytis jprastiniy darbo su gyvuliais taisykliy.
Biitina taikyti jprastines aseptikos priemones.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsivirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacin;j lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroz¢ ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkS§timas ar sausgysle.

Vaikingumas

Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Turimi saugumo ir veiksmingumo duomenys rodo, kad §i vakcina gali biiti maiSoma su Hyogen ir
Svirk§¢iama parseliams vienoje injekcijos vietoje. Sumai$ius su Hyogen, vakcinuoti tik parSelius nuo 3
sav. amZiaus.

Prie$ naudojant sumaiSytas vakcinas, reikéty perskaityti Hyogen. veterinarinio vaisto aprasa.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo sumaisius su Hyogen.
Imuniteto trukmé: 23 sav., sumaisius su Hyogen.

Kai sumaiSoma su Hyogen, po naudojimo labai daznai gali pasireiksti nesunkios ir laikinos vietinés
reakcijos, dazniausiai patinimas (0,5 cm — 5 cm), nedidelis skausmas ir paraudimas, bei kai kuriais
atvejais edema. Sios reakcijos isnyksta savaime per daugiausiai 4 d. Vakcinavimo dieng labai daznai
gali pasireiksti laikinas mieguistumas, kuris iSnyksta savaime per 1-2 dienas. Kai kuriems individams
daznai gali pasireiksti rektinés temperatiiros pakilimas iki 2,5 °C, kuris trunka maziau nei 24 val. Sios
nepalankios reakcijos buvo stebimos klinikiniy tyrimy metu.

Naudojant Circovac sumaiSytg su Hyogen, turimy duomeny nepakanka, kad atmesti motininiy
antikliny nuo Mycoplasma hyopneumoniae saveika su vakcina. Saveika su motininiais antikiinais yra
zinoma ir tg reikéty atsizvegti. Rekomenduojama parseliy, turin¢iy likutinius MA nuo Mycoplasma
hyopneumoniae, vakcinacija pavélinti iki 3 sav. amziaus.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus sumaisyta su Hyogen. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio
vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Skyrus dvigubai didesng doze, jokiy kity nepalankiy reakcijy, i§skyrus aprasytas punkte
,Nepageidaujamos reakcijos* pastebéta nebuvo.
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Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus emulsija, pridéta naudoti su vaistu ir
Hyogen. Hyogen gali buti neleidziama naudoti tam tikrose valstybése narése.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulé:

Labai dazna Tynis injekcijos vietoje!, paraudimas injekcijos vietoje!,
(> 1% 10 gydyty gyviiny) edema injekcijos vietoje!

Pakitusi odos spalva injekcijos vietoje?, granulioma
injekcijos vietoje?, fibrozé injekcijos vietoje?, nekrozé
injekcijos vietoje?

Reta Pakilusi temperatiira®,

(1-10 gyviny i 10 000 gydyty Apatija*, Apetito sumazéjimas*
gyviny)

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos’
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Abortas

gyviiny, jskaitant atskirus

pranesimus)

! Tynis (vidutinigkai iki 2 cm? dydzio) ir paraudimas (vidutini$kai iki 3 cm?), kai kuriais atvejais
edema (vidutiniSkai iki 17 cm?). Sios reakcijos praeina savaime ilgiausiai per 4 dienas, be jokio
poveikio gyvuliy sveikatai ir zootechniniams rodikliams.

2 Par§avedéms, praéjus ne daugiau kaip 50 dieny po vakcinavimo gali atsirasti nedideli pazeidimai,
tokie kaip pakitusi spalva arba granulioma, taip pat ir nekroz¢ bei fibrozé. ParSeliams dél naudojimo
mazesnémis dozémis gali buti pastebéti maziau i$plitg pazeidimai, o skerdimo metu tik ribota fibrozé.

3Susvirkstus 2 pary laikotarpiu 1,4 °C gali pakilti rektiné temperatiira. Maziau kaip 24 val. rektiné
temperatiira gali pakilti daugiau kaip 2,5 °C.

“Savaime praeinanti.

STokiais atvejais reikia taikyti atitinkamg simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesSimy sistema:
www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Isémus i$ Saldytuvo ar kitos Saltos laikymo vietos, reikia nedelsiant atskiesti.

ParSeliams nuo 3 sav. amziaus: giliai j raumenis reikia susvirksti vieng 0,5 ml dozg.

Kiaulaitéms ir parSavedéms: giliai j raumenis reikia susvirksti vieng 2 ml dozg, laikantis toliau
nurodytos schemos.
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Pagrindinis vakcinavimas:
e kiaulaites reikia vakcinuoti 2 kartus kas 3—4 sav., bet ne véliau kaip likus 2 sav. iki kergimo, o
treCig kartg iki parSiavimosi likus ne maziau kaip 2 sav.
e parSavedes reikia vakcinuoti 2 kartus kas 3—4 sav., bet ne véliau kaip likus 2 sav. iki

parsiavimosi.
Revakcinavimas:
e kiekvieno parSingumo metu reikia Svirksti vieng karta, bet ne véliau kaip likus 2 sav. iki
parSiavimosi.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojant Circovac viena

Norint naudoti vakcing, antigeno suspensijos flakong reikia smarkiai pakratyti ir jo turinj susvirksti j
emulsijos flakona su adjuvantu. Prie§ naudojant lengvai pamaiSyti. Atskiesta vakcina yra homogeniska
balta emulsija.

Naudojant Circovac sumaiSyta su Hyogen

ParSeliams nuo 3 sav. amziaus:

Circovac Hyogen
100 doziy parseliams (50 ml atskiestos 100 doziy (200 ml vakcinos) 250 ml
suspensijos + emulsijos) buteliuke

Vakcinavimo jranga turi buiti naudojama aseptinémis salygomis ir pagal vakcinavimo jrangos
gamintojo instrukcijas.

1-3 Zingsniai. Paruosti Circovac (C) antigeno suspensijos flakong smarkiai pakratant ir jo turinj
suSvirks¢iant | emulsijos flakong su adjuvantu.

4-6 zingsniai. Sumaisyti 50 ml Circovac ir 200 ml Hyogen. (H) ir Svelniai pakratyti, kol susidarys
homogeniska balta emulsija.

7 Zingsnis. Susvirksti vieng 2,5 ml misinio doze j raumenis, kaklo Sone. Visa vakcinos misinj
sunaudoti nedelsiant po sumaiSymo. Prie§ naudojant perskaityti Hyogen. veterinarinio vaisto aprasa.

\%@

(7] 2.5ml

10. ISlauka

0 pary.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés ir
flakony po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
EU/2/07/075/001-010

Pakuociy dydziai

- Dézuté, kurioje yra 1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 5 dozés kiaulaitéms ir
parSavedéms, 20 doziy parSeliams.

- Dézuté, kurioje yra 10 suspensijos flakony +10 emulsijos flakony: 10 x 5 dozés kiaulaitéms ir
parSavedéms, 10 x 20 dozés parSeliams.

- Dézuté, kurioje yra 1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 25 dozés kiaulaitéms ir
parsavedéms, 100 doziy parSeliams.

- Dézute, kurioje yra 10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakony: 10 x 25 dozés kiaulaitéms
ir parSavedéms, 10 x 100 doziy parseliams.

- Dézute, kurioje yra 1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 50 doziy kiaulaitéms ir
parsavedéms, 200 doziy parseliams.

- Dézuté, kurioje yra 10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakony: 10 x 50 doziy kiaulaitéms
ir parSavedéms, 10 x 200 doziy parseliams.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{mm/MMMM }

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Vengrija

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

17. Kita informacija

Atskiestoje vakcinoje yra inaktyvinto KCV2 su aliejiniu adjuvantu. Vakcina kiaulaitéms ir
parSavedéms stimuliuoja aktyvaus imuniteto, kuris perduotas su krekenomis parSeliams sukelia pasyvy
imuniteta, susidaryma. Naudojant parSeliams, vakcina stimuliuoja aktyvaus imuniteto KCV2
susidaryma.
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