LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CircoMax Myco injektioneste, emulsio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 2 ml:n annos sisdltia:

Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen tyypin 1 sian sirkovirus, joka sisaltdd
tyypin 2a sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen tyypin 1 sian sirkovirus, joka sisaltdd
tyypin 2b sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia

Inaktivoitu Mycoplasma hyopneumoniae, kanta P-5722-3

Adjuvantit:
MetaStim siséltden:
Skvalaani
Poloksameeri 401
Polysorbaatti 80

1,549 RP*

1,5-5,9 RP*

1,5-4,7 RP*

0,4 % (v/v)
0,2 % (v/v)
0,032 % (v/v)

*ELISA-vasta-ainetestilld maéritetty suhteellisen tehon yksikko (teho mitattu in vitro) verrattuna

vertailurokotteeseen.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kaliumdivetyfosfaatti, vedeton

Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Dinatriumfosfaatti, vedeton

Dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti

Dinatriumtetraboraattidekahydraatti

Tetranatrium-EDTA

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Valkoinen, homogeeninen emulsio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika (lihasika).



3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Sikojen aktiivinen immunisaatio tyypin 2 sian sirkovirusta (PCV2) vastaan veren ja imukudoksen
virusmédrin pienentdmiseksi sekd vihentdméén sirkoviruksen erittymistd ulosteisiin ja
imukudosvaurioita, jotka liittyvat PCV2-infektioon.

Suoja osoitettiin sian sirkovirustyyppeja 2a, 2b ja 2d vastaan.

Sikojen aktiivinen immunisaatio Mycoplasma hyopneumoniae -infektiota vastaan Mycoplasma
hyopneumoniae -infektioon liittyvien keuhkoleesioiden vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen (molemmat rokotusohjelmat): 3 viikkoa (viimeisen) rokotuksen jilkeen.
Immuniteetin kesto (molemmat rokotusohjelmat): 23 viikkoa (viimeisen) rokotuksen jalkeen.

Liséksi rokotusten on osoitettu vihentéivin painonnousun hidastumista kenttdolosuhteissa.
3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveité eldimid.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:
Rokotteen turvallisuudesta siitoskarjuille ei ole tietoa. Ei saa kéyttid siitoskarjuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Sika (lihasika):

Hyvin yleinen Ruumiinldmmon kohoaminen (< 2,1 °C, menee itsestdan

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): ohi 24 tunnin kuluessa)
Injektiokohdan turvotus (halkaisijaltaan 2—5 cm, voi kestada
7-10 vuorokautta)®

Melko harvinainen Punoitus (ensimmdisten 24 tunnin aikana)

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktiot: oksentelu, koordinaatiohdiriot, vapina

eldimestd): ja tyolds hengitys (useimmat eldimet toipuivat 24 tunnin
kuluessa)

*Laboratoriotutkimuksessa injektiokohtaa tutkittiin ruumiinavauksessa, joka tehtiin 2 viikkoa toistetun
kerta-annoksen jilkeen. Tutkimuksessa todettiin hyvin yleisesti lievd lymfosyyttis-granulomatoottinen
tulehdusreaktio.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéiéan mieluiten eldinléékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Katso pakkausselosteesta lisétietoja yhteystiedoista.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei oleellinen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd paétds rokotteen kéytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa
on tehtivi tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Anna rokote sialle lihaksensisdisesti niskaan, korvan taakse.

Kerta-annoksen rokotusohjelma:
2 ml:n kerta-annos vahintddn 3 viikon ikéiselle sialle.

Jaetun annoksen rokotusohjelma:
Kaksi 1 ml:n injektiota vihintddn 3 péivén ikdiselle sialle, niin ettd rokotusten véli on noin 3 viikkoa.

Annostusohjelman valinnassa, rokotusikd mukaan lukien, on otettava huomioon maatilan olosuhteet.
Jos emolta saatujen PCV2:n vasta-aineiden méérian odotetaan olevan kohtalaisen suuri tai hyvin suuri,
on suositeltavaa kayttdd jactun annoksen rokotusohjelmaa tai rokottaa eldimet vasta vanhempana.

Ravista huolellisesti ennen rokotusta ja ajoittain rokotusten vélilla.

Moniannosruiskun tai lihaksensisdiseen injektioon tarkoitetun neulattoman laitteen kayttoa
suositellaan. Molemmissa tapauksissa rokotusvélineitd on kdytettdvd valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Neulattomassa annossa on kéytettidvi neulatonta laitetta, joka soveltuu lihaksensisdiseen injektioon 2
ml:n annoksella vihintddn 3 viikon ikéisille sioille. Noudata valmistajan ohjeita, jotka koskevat
tarvittavan annostilavuuden antamiseen vaadittavaa painetta seké késittely- ja puhdistusohjeita.
Noudata valmistajan asettamia rajoituksia, jotka koskevat eldimen ka4 tai painoa.

Rokote on annettava aseptisesti.

Sdilytyksen aikana saattaa muodostua pienid méarid mustaa sakkaa ja emulsio voi erottua kahdeksi
erilliseksi faasiksi.

Musta sakka hividé ja emulsiosta tulee homogeeninen, kun injektiopulloa ravistetaan.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostusta selvittineissé tutkimuksissa havaittiin letargiaa ja nopeaa pinnallista hengitysta.
Ohimenevai lievdi injektiokohdan turvotusta voi ilmeté enintdéin 1 vuorokauden ajan. Ohimenevai
kuumetta (enintdén 41,1 °C) saattaa ilmetd enintdén 12 tunnin ajan.

3.11 Kaiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, myyda, toimittaa tai kayttaa
tatd eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteytté kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddnndon
perusteella.



3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI09AL08

Rokote siséltdd inaktivoitua rekombinanttia kimeerista tyypin 1 sian sirkovirusta, joka ilmentda
tyypin 2a sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia, ja inaktivoitua rekombinanttia kimeeristé tyypin 1 sian
sirkovirusta, joka ilmentdi tyypin 2b sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia. Rokote siséltdd my0os
inaktivoidusta Mycoplasma hyopneumoniaesta saatuja suojaa antavia antigeenejd. Rokote stimuloi
aktiivista immuniteettia monia PCV2-genotyyppeji ja Mycoplasma hyopneumoniaeta vastaan sioilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta kylméssé (2 °C-8 °C).

Ei saa jaétya.

Herkka valolle.

Sdilytyksen aikana saattaa muodostua pienid médrid mustaa sakkaa ja emulsio voi erottua kahdeksi
erilliseksi faasiksi. Musta sakka héavida ja emulsiosta tulee homogeeninen, kun injektiopulloa
ravistetaan.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd valmistetut 50 ml, 100 ml ja 250 ml siséltavat injektiopullot, joissa
on klooributyylielastomeerisuljin ja alumiinisinetti.

Pahvikotelo, jossa on 1 injektiopullo, joka siséltdd 50 ml, 100 ml tai 250 ml.
Pahvikotelo, jossa on 10 injektiopulloa, jotka siséltavat 50 ml tai 100 ml.
Pahvikotelo, jossa on 4 injektiopulloa, jotka siséltavit 250 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien elidinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittdimisessé kédytetéédn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/20/264/001-006

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispédivamaéra: 09.12.2020.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CircoMax Myco injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

2 ml siséltia:

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen tyypin 1 sian sirkovirus, joka siséltdd tyypin 2a sian sirkoviruksen
ORF2-proteiinia (1,5-4,9 RP)

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen tyypin 1 sian sirkovirus, joka sisiltéé tyypin 2b sian sirkoviruksen
ORF2-proteiinia (1,5-5,9 RP)

Inaktivoitu Mycoplasma hyopneumoniae kanta P-5722-3 (1,5-4,7 RP)

3. PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml
4 x 250 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (lihasika)

-

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jéitya.
Herkké valolle.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/20/264/001 (50 ml)
EU/2/20/264/002 (100 ml)
EU/2/20/264/003 (250 ml)
EU/2/20/264/004 (10 x 50 ml)
EU/2/20/264/005 (10 x 100 ml)
EU/2/20/264/006 (4 x 250 ml)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

HDPE-INJEKTIOPULLO (250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CircoMax Myco injektioneste, emulsio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

2 ml siséltia:

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen PCV-tyyppi 1, joka siséltdd PCV-tyypin 2a ORF2-proteiinia
(1,5-4,9 RP).

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen PCV-tyyppi 1, joka sisdltdd PCV-tyypin 2b ORF2-proteiinia
(1,5-5,9 RP).

Inaktivoitu Mycoplasma hyopneumoniae kanta P-5722-3 (1,5-4,7 RP).

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (lihasika).

-

| 4. ANTOREITIT

im.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.

5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté lavistetty pakkaus heti.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jaitya.
Herkka valolle.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

12



| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

HDPE-INJEKTIOPULLOT (50 tai 100 ml)

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

CircoMax Myco

-

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen PCV-tyyppi 1, joka sisdltdd PCV-tyypin 2a ORF2-proteiinia
(1,5-4,9 RP) ja PCV-tyypin 2b ORF2-proteiinia (1,5-5,9 RP).
Inaktivoitu Mycoplasma hyopneumoniae kanta P-5722-3 (1,5-4,7 RP).

|3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.

14



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

CircoMax Myco injektioneste, emulsio sialle

2. Koostumus

Yksi 2 ml:n annos siséltdi:

Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen tyypin 1 sian sirkovirus, joka sisaltdd 1,5-4,9 RP*

tyypin 2a sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia

Inaktivoitu rekombinantti kimeerinen tyypin 1 sian sirkovirus, joka sisiltdd 1,5-5,9 RP*
tyypin 2b sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia

Inaktivoitu Mycoplasma hyopneumoniae, kanta P-5722-3 1,5-4,7 RP*
Adjuvantit:

MetaStim sisdltiden:

Skvalaani 0,4 % (v/v)
Poloksameeri 401 0,2 % (v/v)
Polysorbaatti 80 0,032 % (v/v)

*ELISA-vasta-ainetestilld mééritetty suhteellisen tehon yksikko (teho mitattu in vitro) verrattuna
vertailurokotteeseen.

Valkoinen, homogeeninen emulsio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika (lihasika).

4. Kayttoaiheet

Sikojen aktiivinen immunisaatio tyypin 2 sian sirkovirusta (PCV2) vastaan veren ja imukudoksen
virusmadran pienentdmiseksi sekd vihentdmain sirkoviruksen erittymistd ulosteisiin ja
imukudosvaurioita, jotka liittyvat PCV2-infektioon. Suojaus osoitettiin sian sirkovirustyyppeja 2a, 2b
ja 2d vastaan. Sikojen aktiivinen immunisaatio Mycoplasma hyopneumoniae -infektiota vastaan
Mycoplasma hyopneumoniae -infektioon liittyvien keuhkoleesioiden vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen (molemmat rokotusohjelmat): 3 viikkoa (viimeisen) rokotuksen jalkeen.
Immuniteetin kesto (molemmat rokotusohjelmat). 23 viikkoa (viimeisen) rokotuksen jélkeen.
Liséksi rokotusten on osoitettu vahentdvan painonnousun hidastumista kenttdolosuhteissa.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéyttdon kohde-eldinlajilla:
Rokotteen turvallisuudesta siitoskarjuille ei ole tietoa. Ei saa kéyttid siitoskarjuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Ei oleellinen.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtds rokotteen kéytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Supportiivisissa yliannostustutkimuksissa on havaittu letargiaa ja nopeaa pinnallista hengitysta.
Ohimenevaa lievad injektiokohdan turvotusta voi ilmeté enintddn 1 vuorokauden ajan. Ohimenevaa
kuumetta (enintédn 41,1 °C) saattaa ilmeté enintédén 12 tunnin ajan.

Kéyttdd koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, myyda, toimittaa tai kdyttaa
tatd eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmédrdysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddnnon
perusteella.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika (lihasika):

Hyvin yleinen Ruumiinldmmon kohoaminen (< 2,1 °C, menee itsestidan

(> 1 elédin 10 hoidetusta eldimesti): ohi 24 tunnin kuluessa)
Injektiokohdan turvotus (halkaisijaltaan 2—5 cm, voi kestada
7-10 vuorokautta)

Melko harvinainen Punoitus (ensimmaéisten 24 tunnin aikana)

1-10 eléintd 1 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktiot: oksentelu, koordinaatiohéiriét, vapina

eldimestd): ja ty6lds hengitys (useimmat eldimet toipuvat 24 tunnin
kuluessa)

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
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myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kiayttamalld timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.

Kerta-annoksen rokotusohjelma:
Yksi 2 ml:n annos kertainjektiona véhintédn 3 viikon ikéiselle sialle.

Jaetun annoksen rokotusohjelma:
Kaksi 1 ml:n injektiota vahintdén 3 péivén ikdiselle sialle, niin etté rokotusten véli on noin 3 viikkoa.

9. Annostusohjeet

Annostusohjelman valinnassa, rokotusikd mukaan lukien, on otettava huomioon maatilan olosuhteet.
Jos emolta saatujen PCV2:n vasta-aineiden méaéran odotetaan olevan kohtalaisen suuri tai hyvin suuri,
on suositeltavaa kéyttda jactun annoksen rokotusohjelmaa tai lykéti rokotusta.

Ravista huolellisesti ennen rokotusta ja ajoittain rokotusten valilla.

Moniannosruiskun tai lihaksensiséiseen injektioon tarkoitetun neulattoman laitteen kayttoa
suositellaan. Molemmissa tapauksissa rokotusvélineitd on kédytettdvd valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Neulattomassa annossa on kdytettdva neulatonta laitetta, joka soveltuu lihaksensisdiseen injektioon 2
ml:n annoksella vihintddn 3 viikon ikéisille sioille. Noudata valmistajan ohjeita, jotka koskevat
tarvittavan annostilavuuden antamiseen vaadittavaa painetta seké késittely- ja puhdistusohjeita.
Noudata valmistajan asettamia rajoituksia, jotka koskevat eldimen ikéi tai painoa.

Rokote on annettava aseptisesti. Sdilytyksen aikana saattaa muodostua pienid maérid mustaa sakkaa
ja emulsio voi erottua kahdeksi erilliseksi faasiksi. Musta sakka hadvida ja emulsiosta tulee
homogeeninen, kun injektiopulloa ravistetaan.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Herkka valolle.

Al4 kiyti titd eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu kotelossa
ja injektiopullossa merkinnian Exp. jalkeen.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kiytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle
Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessé kéytetéédn paikallisia

palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.
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13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/20/264/001-006.

Pahvikotelo, jossa on 1 injektiopullo (HDPE), joka siséltdd 50 ml, 100 ml tai 250 ml.
Pahvikotelo, jossa on 10 injektiopulloa (HDPE), jotka siséltdvat 50 ml tai 100 ml.
Pahvikotelo, jossa on 4 injektiopulloa (HDPE), jotka sisaltdvat 250 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1

13

48 Louvain-La-Neuve

BELGIA

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06iuka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.
nameésti 14. fijna 642/17 Csorsz u. 41.

CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

19

HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+370

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mopovot
15125, Attikn

EXLGSa

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0) 800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,Bucuresti, 012095
-RO

Tel: +40785019479


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10, Cherrywood Business
Park, Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmoérku

Simi: +45 70 20 73 05

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mopovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Lisiitietoja

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvasgka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2% Floor, Building 10

Cherrywood Business Park
Loughlinstown

Co. Dublin

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Rokote siséltdd inaktivoitua rekombinanttia kimeeristd tyypin 1 sian sirkovirusta, joka ilmentaa
tyypin 2a sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia, ja inaktivoitua rekombinanttia kimeeristé tyypin 1 sian
sirkovirusta, joka ilmentdi tyypin 2b sian sirkoviruksen ORF2-proteiinia. Rokote siséltdd my0ds
inaktivoidusta Mycoplasma hyopneumoniaesta saatuja suojaa antavia antigeeneji. Rokote stimuloi
aktiivista immuniteettia monia PCV2-genotyyppeji ja Mycoplasma hyopneumoniaeta vastaan sioilla.


mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
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