I. szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Circovac emulzi6 és szuszpenzid emulzios injekciohoz sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml elékészitett vakcina tartalmaz:

Hatdéanyag:

Inaktivalt sertés circovirus, 2-es tipus (PCV2) .....cccovvviviirciiiiieieree e > 1,8 logl0 ELISA Egység
Adjuvans:

KOnnyth paraffin 0la] ......ceeveeieeiiieiieiecieseece ettt ettt ereerae s 247-250,5 mg
Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az

A segédanyagok ¢s egy¢b dsszetevik mindségi informacio elengedhetetlen az allatgyoégyaszati

Osszetétele készitmény helyes alkalmazasdhoz
Tiomerzal 0,10 mg

Szorbitan-oleat

Poliszorbat 80

Poliszorbat 85

Natrium-klorid

Kalium-dihidrogén-foszfat

Dinatrium-hidrogén-foszfat

Injekcidhoz valé viz

Emulzio: fehér szinti, homogén emulzio.

Szuszpenzio: homogén, opalos folyadék.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Sertés (siildd, koca és malac 3 hetes kortol).

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Malac: Malacok aktiv immunizalasa a PCV2 bélsarral torténd iiritése és a virémia csokkentése
céljabol, illetve a PCV2 fertézéshez kapcsolodo klinikai tiinetek, igy a sorvadas, testtomeg-vesztés és
elhullas mérséklésének eldsegitésére, valamint a limfoid szovetek PCV2 fertézéshez tarsult virus-

terhelésének és karosodasanak csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 2 hét.
Immunitastartossag: legalabb 23 hét a vakcinazas utan.

Koca és siild6: Malacok passziv immunizalasa a kolosztrumon keresztiil, a kocak és siildok aktiv
immunizalasa révén, a limfoid szévetekben a PCV2 fert6zéshez tarsult szoveti elvaltozasok
csokkentésére és a PCV2 fert6zéssel 6sszefiiggd elhullas mérséklésének eldsegitésére.

A védettség idOtartama: 5 hét a passziv ellenanyagok kolosztrummal valo felvételét kdvetden.

3.3 Ellenjavallatok




Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Malac: A vakcina hatékonysdga kozepes és magas maternalis ellenanyagszint mellett bizonyitott.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az éllatok kezelésének altalanos szabalyait be kell tartani.
Az alkalmazaskor biztositani kell az aszeptikus koriilményeket.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazojanak szolo figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/Oninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon kis mennyisége is bejut
a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezése révén a
szervezetbe jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely
akar isémias nekrozishoz, sot az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszertii
sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére irdnyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Sertés:

Nagyon gyakori Duzzanat az injekcid beadasanak helyén!, Borpir az injekcio

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél beadasanak helyén', Odéma az injekcié beadasanak helyén'

jelentkezik): Bérelszinez8dés az injekcié beadasanak helyén?, Granuloma
az injekcio beadasanak helyén?, Fibrozis az injekcio
beadasanak helyén?, Nekrozis az injekcié beaddsanak helyén?

Ritka Testhémérséklet-emelkedés?,

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- Apatia*, Etvagycsokkenés *

nél, de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Nagyon ritka Tulérzékenységi reakcio’

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Vetélés

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

eseteket is):




! Duzzanat (4tlagosan legfeljebb 2 cm?) és kipirulas (atlagosan legfeljebb 3 cm?) és néhany esetben
6déma (atlagosan legfeljebb 17 cm?). Ezek a reakciok tobbnyire 4 nap alatt maguktol elmulnak, és
semmilyen kovetkezménytiik nincs az allatok egészségére ¢és allattenyésztési/termelési teljesitményére.

2Kocakban az injekcid beadasi helyén legfeljebb 50 nappal a vakcindzas utdn kismértéki szoveti
elvaltozasok, ugymint elszinezddés, granuloma, nekrozis és fibrozis eléfordulhatnak. Malacokban — az
alkalmazott adag kisebb mennyiségének koszonhetden — kevésbé kiterjedt szoveti elvaltozasok és
kismértékii fibrozis figyelheté meg a vagaskor.

3Az injekci6 beadasat kovetd 2 napon beliil a rektalis hdmérséklet 4tlagosan legfeljebb 1,4 °C-al
megemelkedhet. El6fordulhat 2,5 °C-ot meghaladod, 24 6ranal rovidebb ideig tartd rektalis
hémeérséklet-emelkedés is.

* Maguktol el kell mulniuk.

*Ilyen esetekben megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozd elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesség:
Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és a malacokban egyiitt (egy beadasi helyen) alkalmazhato a Hyogen készitménnyel. A
Hyogen-nel kevert vakcinaval csak harom hetes kortol vakcinazhatok a malacok.

Az immunitas kezdete: 3 hét a vakcinazas utan, ha Hyogen-nel kevert a vakcina.
Immunitastartossag: 23 hét, ha Hyogen-nel kevert a vakcina.

Nagyon gyakran enyhe és atmeneti helyi reakciok 1éphetnek fel a Hyogen-nel kevert vakcina
alkalmazasa utan, foként duzzanat (0,5 cm - 5 cm), enyhe fajdalom és bérpir, valamint egyes
esetekben 0déma. Ezek a reakciok spontan, tobbnyire 4 napon beliil megsziinnek. Nagyon gyakran, a
vakcindzas napjan atmeneti letargia eléfordulhat, amely egy-két napon beliil spontdn megsziinik.
Eléfordulhat az egyedi rektalis hémérséklet akar 2,5°C-os emelkedése is, amely altalaban kevesebb,
mint 24 6ran at tart. A fenti mellékhatasokat klinikai vizsgalatok soran figyelték meg.

A Circovac ¢s a Hyogen kevert alkalmazasa esetén rendelkezésre allo adatok nem elegendoek a
Mycoplasma hyopneumoniae elleni maternalis ellenanyagok (MDA) és a vakcinazas kozaotti
kolesonhatas kizarasdhoz. A maternalisan elenanyagokkal valo kdlcsonhatas ismert, €s ezt figyelembe
kell venni az alkalmazaskor. A Mycoplasma hyopneumoniae elleni maradék MDA-val rendelkezd
malacok esetében javasolt a vakcinazas elhalasztasa haromhetes korig.

A kevert alkalmazas eldtt olvassa el a Hyogen hasznalati utasitasat.
Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji

alkalmazasanak hatékonysdgara és artalmatlansagra vonatkozdan, kivéve a Hyogen-nel kevert
alkalmazast. A vakcina hasznalata eldtt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az

rrrrrr

3.9 Az alkalmazis médja és az adagolas

A hlitébol (vagy egyéb hideg tarolobol) vald kivétel utan azonnal fel kell higitani a vakcinat.
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A vakcina felhasznalasahoz az antigén szuszpenziot tartalmazo injekcios liveget erdsen fel kell razni
¢s a tartalmat az adjuvanst tartalmazé emulzios injekcios tivegbe kell fecskendezni. Hasznalat eldtt
finoman razva el kell keverni. Az elokészitett vakcina egy homogén, fehér szinii emulzio.

Amikor 6nmagaban alkalmazzak a Circovac-ot:

Malacok 3 hetes kortol:
Egy (0,5 ml-es) adagot kell mélyen intramuszkularisan beoltani.

Siildék és kocak:
Egy (2 ml-es) adagot kell mélyen intramuszkularisan beoltani, az alabbiak szerint:

Alapimmunizalas:

o Stildok: Két oltas 3-4 hetes idokozzel ugy, hogy a masodik oltas a fedezés el6tt legalabb 2 héttel
torténjen. Egy tovabbi oltast kell adni az ellés el6tt legalabb 2 héttel.

o Kocak: Két oltas 3-4 hetes idokdzzel ugy, hogy a masodik oltas az ellés eldtt legalabb 2 héttel
torténjen.

Emlékeztetd oltas:
o Egy oltas minden vemhesség alatt, az ellés el6tt legalabb 2-4 héttel.

Amikor Hyogen-nel keverve alkalmazzik a Circovac-ot:

A kevert alkalmazas a Hyogen 100 adagos (200 ml) kiszerelésére és a Circovac 100 adagos
kiszerelésére (50 ml bekevert vakcina) korlatozodik.

Malacok 3 hetes kortol:

Circovac Hyogen
100 adag malacoknak (50 ml bekevert 100 adag (200 ml vakcina) 250 ml-es
szuszpenzid + emulzid) tartalyban

A vakcinazashoz hasznaland6 eszkozoket aszeptikus koriilmények kozott és az eszkdz gyartoja altal
biztositott hasznalati itmutatonak megfelelden kell alkalmazni.

A Circovac elokészitése: erdteljesen fel kell razni az antigén-szuszpenziot tartalmazo iiveget és annak
tartalmat be kell fecskendezni az adjuvanst tartalmazé emulzi6 tartalyaba.

Az 50 ml Circovac vakcinat hozza kell adni a 200 ml Hyogen vakcinahoz, és finom razogatas mellett
addig kell keverni, amig egy homogén, fehér szinli emulziot kapunk.

A vakcina-keverék egy (2,5 ml-es) adajat intramuszkularis injekcioként kell beadni a nyak oldalan.
Az dsszekeverés utan a vakcinakeverék teljes mennyisége azonnal felhasznalando.

3.10 A thaladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Kétszeres tiiladagolas utdn a 3.6 szakaszban emlitetteken kiviil nem figyeltek meg mas mellékhatast.
3.11 Egyedi felhasznalasi korlitozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes adllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.



4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09AA07
Inaktivalt virusvakcinak sertések részére.

Az elokészitett vakcina inaktivalt PCV2-t tartalmaz olajos adjuvansban (o/w). A vakcina rendeltetése:
aktiv immunitas kialakitasa kocakban és siild6kben és ezaltal a malacok passziv immunizalasa a
kolosztrumon keresztiil.

Malacokban alkalmazva aktiv immunitast alakit ki a PCV2 ellen.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott emulzioval, illetve a 3.8. pontban felsorolt készitményekkel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 2 év.
Az el6iras szerinti elegyités utan felhasznalhat6: 3 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitandd. Fagyasztoban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valé megovas érdekében.

5.4 A Kkozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Szuszpenzid:
I-es tipust injekcios iiveg (5 ml €s 20 ml) butil-elasztomer dugdval és aluminiumkupakkal lezarva.

Kis stirtiségli polietilén (50 ml) palack butil-elasztomer dugéval és aluminiumkupakkal lezarva.

Emulzio:
I-es tipust injekcios iiveg (10 ml és 50 ml) vagy polipropilén (50 ml) vagy kis stirliségii polietilén
(50 ml és 100 ml) palack nitril-elasztomer dugdval és aluminiumkupakkal lezarva.

Kiszerelési egységek

- Dobozonként 1 injekcids liveg szuszpenzio + 1 injekcids liveg emulzid: 5 adag siildonek és
kocanak, 20 adag malacnak.

- Dobozonként 10 injekcios tiveg szuszpenzid + 10 injekcids tiveg emulzid: 10 x 5 adag siildonek
¢és kocanak, 10 x 20 adag malacnak.

- Dobozonként 1 injekcids iiveg szuszpenzid + 1 injekcios {iveg emulzid: 25 adag siildonek és
kocanak, 100 adag malacnak.

- Dobozonként 10 injekcios tiveg szuszpenzid + 10 injekcids tiveg emulzié: 10 x 25 adag
stildének és kocanak, 10 x 100 adag malacnak.
Dobozonként 1 injekcids iiveg szuszpenzid + 1 injekcios {iveg (polietilén) emulzid: 25 adag
stildonek ¢és kocanak, 100 adag malacnak.

- Dobozonként 10 injekcios tiveg szuszpenzid + 10 injekcids tiveg (polietilén) emulzio: 10 x 25
adag siildonek és kocanak, 10 x 100 adag malacnak.

- Dobozonként 1 injekcids liveg szuszpenzio + 1 injekcids liveg (polipropilén) emulzid: 25 adag
stildonek ¢és kocanak, 100 adag malacnak.

- Dobozonként 10 injekcios liveg szuszpenzid + 10 injekcids iiveg (polipropilén) emulzio: 10 x
25 adag siildének és kocanak, 10 x 100 adag malacnak.
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- Dobozonként 1 injekcids iiveg (polietilén) szuszpenzid + 1 injekcios iiveg (polietilén) emulzio:
50 adag siildének és kocanak, 200 adag malacnak.

- Dobozonként 10 injekcios iiveg (polietilén) szuszpenzio + 10 injekcios iiveg (polietilén)
emulzid: 10 x 50 adag siildonek és kocanak, 10 x 200 adag malacnak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba.

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyodgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/075/001-010

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak datuma: 2007/06/21

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyészati készitmény.

Errdl az llatgyogyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary)



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

II. szMELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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AKULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1 injekcids iiveg szuszpenzi6 + 1 injekcios iiveg emulzio, megfelel 10 ml feloldott terméknek.
10 injekcios iiveg szuszpenzié + 10 injekcios iliveg emulzio, megfelel 10 x 10 ml feloldott
terméknek.

1 injekcids iiveg szuszpenzi6 + 1 injekcios iiveg emulzio, megfelel 50 ml feloldott terméknek.
10 injekcios iiveg szuszpenzio + 10 injekcios iliveg emulzio, megfelel 10 x 50 ml feloldott
terméknek.

1 injekcids iiveg szuszpenzi6 + 1 injekcios iiveg emulzio, megfelel 100 ml feloldott terméknek.
10 injekcios iiveg szuszpenzio + 10 injekcids iiveg emulzio, megfelel 10 x 100 ml feloldott
terméknek.

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Circovac emulzid és szuszpenzid emulzids injekciohoz sertések részére

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml elékészitett vakcina tartalmaz:
Inaktivalt sertés circovirus, 2-es tipus (PCV2) ....coceocivevieeeiieeieecree e > 1,8 logl0 ELISA Egység

3. KISZERELESI EGYSEG

1 injekcids liveg szuszpenzid + 1 injekcios liveg emulzid: 5 adag siildonek és kocanak, 20 adag
malacnak

10 injekcios iiveg szuszpenziod + 10 injekcids liveg emulzio: 10 x 5 adag siildonek és kocanak,

10 x 20 adag malacnak

1 injekciods liveg szuszpenzid + 1 injekciods liveg emulzid: 25 adag siildének és kocanak, 100 adag
malacnak

10 injekcios tiveg szuszpenzid + 10 injekeids tiveg emulzid: 10 x 25 adag siildének és kocanak,

10 x 100 adag malacnak

1 injekcids liveg szuszpenzid + 1 injekcios liveg (polietilén) emulzio: 25 adag siildonek és kocanak,
100 adag malacnak.

10 injekcids iiveg szuszpenzio + 10 injekcios iliveg (polietilén) emulzio: 10 x 25 adag siildonek és
kocanak, 10 x 100 adag malacnak.

1 injekciods liveg szuszpenzid + 1 injekcios iiveg (polipropilén) emulzid: 25 adag siildonek és kocanak,
100 adag malacnak.

10 injekcids iiveg szuszpenzio + 10 injekcios tiveg (polipropilén) emulzid: 10 x 25 adag siildonek és
kocanak, 10 x 100 adag malacnak.

1 injekcids liveg (polietilén) szuszpenzi6 + 1 injekcids iiveg (polietilén) emulzid: 50 adag siildének és
kocanak, 200 adag malacnak

10 injekcios tiveg (polietilén) szuszpenzid + 10 injekcios iiveg (polietilén) emulzio: 10 x 50 adag
stildonek és kocanak, 10 x 200 adag malacnak

4. CELALLAT FAJOK

Sertés

5. JAVALLATOK
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

6. AZALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Elegyités utan 3 oraig hasznalhat6 fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando (2 °C-8 °C).
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valé megovas érdekében.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/075/001 1 injekcios tiveg szuszpenzio + 1 injekcids liveg emulzio: 5 adag siildonek és
kocanak, 20 adag malacnak

EU/2/07/075/002 10 injekcids liveg szuszpenzid + 10 injekeiods iiveg emulzid: 10 x 5 adag siildonek és
kocanak, 10 x 20 adag malacnak
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EU/2/07/075/003 1 injekcids liveg szuszpenzi6 + 1 injekcids iiveg emulzid: 25 adag siildének és
kocanak, 100 adag malacnak

EU/2/07/075/004 10 injekcios liveg szuszpenzid + 10 injekcids tiveg emulzio: 10 x 25 adag siildonek
¢s kocanak, 10 x 100 adag malacnak

EU/2/07/075/005 1 injekcios iiveg szuszpenzid + 1 injekcids iiveg (polipropilén) emulzio: 25 adag
siildének és kocanak, 100 adag malacnak

EU/2/07/075/006 10 injekcios tiveg szuszpenzid + 10 injekcios iiveg (polipropilén) emulzio: 10 x 25
adag siildonek €s kocanak, 10 x 100 adag malacnak

EU/2/07/075/007 1 injekciods tiveg szuszpenzid + 1 injekcids tiveg (polietilén) emulzio: 25 adag
stildonek és kocanak, 100 adag malacnak

EU/2/07/075/008 10 injekcios tiveg szuszpenzid + 10 injekciods iiveg (polietilén) emulzio: 10 x 25
adag siildének és kocanak, 10 x 100 adag malacnak

EU/2/07/075/009 1 injekcios iiveg (polietilén) szuszpenzié + 1 injekcios iiveg (polietilén) emulzio:
50 adag siildonek ¢s kocanak, 200 adag malacnak

EU/2/07/075/010 10 injekcios tiveg (polietilén) szuszpenzio + 10 injekcids tiveg (polietilén) emulzio:
10 x 50 adag siildonek €s kocanak, 10 x 200 adag malacnak

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot{szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG (Szuszpenzio)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Circovac szuszpenzio

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Sertés circovirus 2

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot{szam}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Elegyités utan 3 o6raig hasznalhat6 fel.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG (Emulzi6)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Circovac emulzio

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Konnyti paraftin olaj és tiomerzal.
Elokeészités utan PCV2-t tartalmaz.

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

Koca: 5 adag, malac: 20 adag
Koca: 25 adag, malac: 100 adag
Koca: 50 adag, malac: 200 adag

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot{szam}

| 5. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Circovac emulzid és szuszpenzid emulzids injekciohoz sertések részére

2. Osszetétel

1 ml elékészitett vakcina tartalmaz:

Hatéanyag:

Inaktivalt sertés circovirus, 2-es tipus (PCV2) .....cccevvviviiircinriieiienee e > 1,8 logl0 ELISA Egység
Adjuvans:

KOnnyt paraffin 0la] .....ccoccveiiiiiiiiicieceeceece ettt ettt seb e b reeree 247-250,5 mg
Segédanyag:

THOIMETZAL ......oiiiiieie ettt ettt e et e e b e et e e ba e ta e tbeetbeesbeesseebaesbsessbessbeesseenseenseesseseas 0,10 mg

Emulzi6: fehér szinii, homogén emulzio.
Szuszpenzio: homogén, opalos folyadék.
3. Célallat fajok

Sertés (siild6, koca és malac 3 hetes kortol).

4. Terapias javallatok

Malac: Malacok aktiv immunizalasa a PCV2 bélsarral torténd iiritése és a virémia csokkentése
céljabdl, illetve a PCV2 fert6zéshez kapcsolodo klinikai tiinetek, igy a sorvadas, testtomeg-vesztés és
elhullas mérséklésének eldsegitésére, valamint a limfoid szovetek PCV2 fertdzéshez tarsult virus-
terhelésének €s karosodasanak csdkkentésére.

Az immunitas kezdete: 2 hét.

Immunitéstartossag: legalabb 23 hét a vakcindzas utan.

Koca és siild6: Malacok passziv immunizalasa a kolosztrumon keresztiil, a kocak és stildok aktiv
immunizalasa révén, a limfoid szévetekben a PCV2 fert6zéshez tarsult szoveti elvaltozasok
csokkentésére és a PCV2 fert6zéssel dsszefiiggd elhullas mérséklésének eldsegitésére.

A védettség idGtartama: 5 hét a passziv ellenanyagok kolosztrummal vald felvételét kvetden.

5. Ellenjavallatok
Nings.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Malacok: A vakcina hatékonysagat kozepes és magas maternalis ellenanyagszint mellett igazoltak.
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
Az allatok kezelésének altalanos szabalyait be kell tartani.
Az alkalmazaskor biztositani kell az aszeptikus koriilményeket.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazojanak szol6 figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonésen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon kis mennyisége is bejut
a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezése révén a
szervezetbe jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely
akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztés¢hez vezethet. Az eset AZONNALI szakszer
sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vembhesség:
Vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhetd és a malacokban egylitt (egy beadasi helyen) alkalmazhato a Hyogen készitménnyel. A
Hyogen-nel kevert vakcinaval csak harom hetes kortol vakcinazhatok a malacok.

A kevert alkalmazas el6tt olvassa el a Hyogen hasznalati utasitasat.

Az immunitas kezdete: 3 hét a vakcinazas utan, ha Hyogen-nel kevert a vakcina.
Immunitastartéssag: 23 hét, ha Hyogen-nel kevert a vakcina.

Nagyon gyakran enyhe és atmeneti helyi reakciok 1éphetnek fel a Hyogen-nel kevert vakcina
alkalmazasa utan, foként duzzanat (0,5 cm - 5 cm), enyhe fajdalom és borpir, valamint egyes
esetekben 6déma. Ezek a reakciok spontan, tobbnyire 4 napon beliil megsziinnek. Nagyon gyakran, a
vakcindzas napjan atmeneti letargia elofordulhat, amely egy-két napon beliil spontdn megsziinik.
El6fordulhat az egyedi rektalis homérséklet akar 2,5°C-os emelkedése is, amely altalaban kevesebb,
mint 24 6ran at tart. A fenti mellékhatasokat klinikai vizsgalatok soran figyelték meg.

A Circovac és a Hyogen kevert alkalmazésa esetén rendelkezésre all6 adatok nem elegenddek a
Mycoplasma hyopneumoniae elleni maternalis ellenanyagok (MDA) és a vakcinazas kozotti
kolesonhatas kizarasahoz. A maternalisan elenanyagokkal valo kdlesonhatas ismert, és ezt figyelembe
kell venni az alkalmazaskor. A Mycoplasma hyopneumoniae elleni maradék MDA -val rendelkez6
malacok esetében javasolt a vakcindzas elhalasztdsa haromhetes korig.

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysdgara és artalmatlansagra vonatkozoéan, kivéve a Hyogen-nel kevert
alkalmazast. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az

rrrrrr

Tuladagolas:
Kétszeres tiladagolas utan a "Mellékhatasok™ szakaszban emlitetteken kiviil nem figyeltek meg mas

mellékhatast.
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FAbb inkomtipabilitasok:

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyodgyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott emulzioval, illetve a Hyogen vakcinaval. El6fordulhat, hogy a Hyogen
alkalmazasa egyes tagallamokban nem engedélyezett.

7. Mellékhatasok

Sertés:

Nagyon gyakori Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén!, Bérpir az injekci6

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél beadasanak helyén!, Odéma az injekcié beadasanak helyén'

jelentkezik):
Bérelszinez8dés az injekcié beadasanak helyén?, Granuloma
az injekci6 beadasanak helyén?, Fibrozis az injekcid
beadasanak helyén?, Nekrozis az injekcié beaddsanak helyén?

Ritka Testhémérséklet-emelkedés?,

(10 000 kezelt 4llatbol tobb mint 1- Apatia*, Etvagycsokkenés *

nél, de kevesebb mint 10-nél

jelentkezik):

Nagyon ritka Talérzékenységi reakcid’

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Vetélés

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

eseteket is):

! Duzzanat (4tlagosan legfeljebb 2 cm?) és kipirulés (atlagosan legfeljebb 3 cm?) és néhany esetben
6déma (atlagosan legfeljebb 17 cm?). Ezek a reakciok tobbnyire 4 nap alatt maguktol elmulnak, és
semmilyen kovetkezménytiik nincs az allatok egészségére ¢és allattenyésztési/termelési teljesitményére.

2Kocakban az injekcio beadasi helyén legfeljebb 50 nappal a vakcindzas utdn kismértéki szoveti
elvaltozasok, ugymint elszinezddés, granuloma, nekrozis €s fibrozis eléfordulhatnak. Malacokban — az
alkalmazott adag kisebb mennyiségének koszonhetden — kevésbé kiterjedt szoveti elvaltozasok és
kismértékii fibrozis figyelheté meg a vagaskor.

3Az injekci6 beadasat kovetd 2 napon beliil a rektalis hdmérséklet atlagosan legfeljebb 1,4 °C-al
megemelkedhet. Eléfordulhat 2,5 °C-ot meghaladd, 24 6ranal révidebb ideig tarto rektalis
homérséklet-emelkedés is.

* Maguktol el kell mulniuk.

*Ilyen esetekben megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
A hlitébdl (vagy egyéb hideg tarolobol) vald kivétel utan azonnal fel kell higitani a vakcinat.
Malacok 3 hetes kortol: Egy (0,5 ml-es) adagot kell mélyen intramuszkularisan beoltani.

Siildok és kocak: Egy (2 ml-es) adagot kell mélyen intramuszkuldrisan beoltani, az alabbiak szerint:

Alapimmunizalas:
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o Stildok: Két oltas 3-4 hetes idokozzel ugy, hogy a masodik oltas a fedezés el6tt legalabb 2 héttel
torténjen. Egy tovabbi oltast kell adni az ellés el6tt legalabb 2 héttel.

o Kocak: Két oltas 3-4 hetes idokdzzel ugy, hogy a masodik oltas az ellés eldtt legalabb 2 héttel
torténjen.

Emlékeztetd oltas:
o Egy oltas minden vemhesség alatt, az ellés el6tt legalabb 2-4 héttel.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Amikor 6nmagaban alkalmazzak a Circovac-ot:

A vakcina felhasznaldsédhoz az antigén szuszpenzidt tartalmaz6 injekcios tiveget erdsen fel kell razni
és a tartalmat az adjuvanst tartalmazo emulzios injekcids tivegbe kell fecskendezni. Hasznalat el6tt
finoman razva el kell keverni. Az elokészitett vakcina egy homogén, fehér szinii emulzio.

Amikor Hyogen-nel keverve alkalmazzik a Circovac-ot:

Malacok 3 hetes kortol:

Circovac Hyogen
100 adag malacoknak (50 ml bekevert 100 adag (200 ml vakcina) 250 ml-es
szuszpenzid + emulzid) tartalyban

A vakcinazashoz hasznalando eszk6zoket aszeptikus koriilmények kozott és az eszkdz gyartdja altal
biztositott hasznalati itmutatonak megfelelden kell alkalmazni.

1.-3. 1¢épés: A Circovac (C) eldkészitéséhez erdteljesen fel kell rdzni az antigén-szuszpenziot
tartalmazo tiveget és annak tartalmat be kell fecskendezni az adjuvanst tartalmazo emulzid tartalyaba.
4.-6. 1épés: Az 50 ml Circovac vakcinat hozza kell adni a 200 ml Hyogen vakcinahoz (H), és finom
razogatas mellett addig kell keverni, amig egy homogén, fehér szinli emulziot kapunk.

7. 1épés: A vakcina-keverék egy (2,5 ml-es) adajat intramuszkularis injekcioként kell beadni a nyak
oldalan.

Az 0sszekeverés utan a vakcinakeverék teljes mennyisége azonnal felhasznalando. A kevert
alkalmazas eldtt olvassa el a Hyogen hasznalati utasitasat is.

e ®

LEJ(C) - %%: NG
"X

() 9 @ 2.5ml

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
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Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C-8 °C) tarolandé és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valé megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason az *Exp’ utan feltlintetett lejarati idén beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/07/075/001-010

Kiszerelési egységek:

Dobozonként 1 injekcids liveg szuszpenzid + 1 injekcios liveg emulzid: 5 adag siildonek és kocanak,
20 adag malacnak;

Dobozonként 10 injekcios tiveg szuszpenzid + 10 injekcids iiveg emulzid: 10 x 5 adag siildonek és
kocanak, 10 x 20 adag malacnak;

Dobozonként 1 injekcids iiveg szuszpenzid + 1 injekcios liveg emulzio: 25 adag siildoének €s kocanak,
100 adag malacnak;

Dobozonként 10 injekcios liveg szuszpenzid + 10 injekcids iiveg emulzio: 10 x 25 adag siildének és
kocanak, 10 x 100 adag malacnak;

Dobozonként 1 injekcids liveg szuszpenzio + 1 injekcids liveg (polietilén) emulzid: 25 adag siildonek
és kocanak, 100 adag malacnak.

Dobozonként 10 injekcios liveg szuszpenzio + 10 injekcios liveg (polietilén) emulzid: 10 x 25 adag
stildoének ¢és kocanak, 10 x 100 adag malacnak.

Dobozonként 1 injekcids liveg szuszpenzio + 1 injekcids liveg (polipropilén) emulzid: 25 adag
stildének és kocanak, 100 adag malacnak.

Dobozonként 10 injekcios liveg szuszpenzid + 10 injekcios iiveg (polipropilén) emulzio: 10 x 25 adag
sildonek és kocanak, 10 x 100 adag malacnak.

Dobozonként 1 injekcids liveg (polietilén) szuszpenzid + 1 injekcios iiveg (polietilén) emulzio: 50
adag siildonek és kocanak, 200 adag malacnak.

Dobozonként 10 injekcios iiveg (polietilén) szuszpenzié + 10 injekcios iiveg (polietilén) emulzio: 10 x
50 adag siildonek és kocanak, 10 x 200 adag malacnak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak diatuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Ceva-Phylaxia Zrt., 1107 Budapest, Szallas u. 5., Magyarorszag

Tel.: + 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

17. Tovabbi informacidok

Az elokészitett vakcina inaktivalt PCV2-t tartalmaz olajos adjuvansban (o/w). A vakcina rendeltetése:
aktiv immunitas kialakitasa kocakban és siild6kben és ezaltal a malacok passziv immunizalasa a
kolosztrumon keresztiil.

Malacokban alkalmazva aktiv immunitast alakit ki a PCV2 ellen.
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