I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Circovac, emulsija ir suspensija injekcinei emulsijai ruosti kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename atskiestos vakcinos ml yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2) ......cccccevieviiiciiiiieiieieeniens > 1,8 logl0 ELISA vienety;
pagalbinés medziagos:

18 (010153 431 1 (o JU OO SRRRRPRRRPPRRN 0,1 mg;
adjuvanto:

skystojo 1engvo Parafino ..........ccecevieviieriierieiiecie e e nuo 247 iki 250,5 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Emulsija ir suspensija injekcinei emulsijai ruosti.

Pries atskiedziant — blySkus opalescuojantis skystis.

Atskiesta vakcina yra homogeniSka balta emulsija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny risis (-ys)

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

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny risis

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 priemon¢ su KCV2
susijusiam kiauliy gaiStamumui mazinti.

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

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

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

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

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, 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 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 iSemin¢ nekroze 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.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

ISskirtiniais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Tokiais atvejais reikia taikyti
atitinkamg simptominj gydyma.

Susvirkstus vieng dozg vakcinos, atsiranda nesunkios ir greitai praeinancios vietinés reakcijos,
dazniausiai tynis (vidutiniSkai iki 2 cm? dydzio) ir paraudimas (vidutiniskai 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.

Klinikiniuose tyrimuose skrodimo metu apzitirinéjant injekcijos vietas parSavedéms, pragjus ne
daugiau kaip 50 dieny po vakcinavimo, daugumai gyvuliy nustatyti nedideli pazeidimai, tokie kaip
pakitusi spalva arba granulioma, o mazdaug pusei gyvuliy — nekrozé bei fibrozé. ParSeliams dél
naudojimo mazesnémis dozémis laboratoriniuose bandymuose nustatyti maziau i$plit¢ pazeidimai, o
skerdimo metu retais atvejais pastebéta tik ribota fibrozé.

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

Retais atvejais gali pasireiksti savaime praeinanti nedidelé apatija ar apetito sumazéjimas.
ISskirtiniais atvejais po vakcinavimo gali jvykti abortas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiSské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).



4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo metu.
4.8. 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 dieng 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
antikiiny nuo Mycoplasma hyopneumoniae saveika su vakcina. Sgveika su motininiais antikiinais yra
zinoma ir j tai reikéty atsizvelgti. Rekomenduojama parseliy, turin¢iy likutinius MA nuo Mycoplasma
hyopneumoniae, vakcinavima pavélinti iki 3 sav. amzZiaus.

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

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

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

I$émus 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. 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.

Pagrindinis vakcinavimas:

. 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.

o parsavedes reikia vakcinuoti 2 kartus kas 3—4 sav., bet ne véliau kaip likus 2 sav. iki
parSiavimosi.

Revakcinavimas:

o kiekvieno par§ingumo 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 viena 2,5 ml misinio doz¢ j raumenis, kaklo Sone.

Visa vakcinos misinj sunaudoti nedelsiant po sumaiSymo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Susvirkstus dvigubg vakcinos doze, nepalankiy reakcijy, i§skyrus paminétas 4.6 p., pastebéta nebuvo.

4.11. ISlauka

0 pary.
5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvinta virusiné vakcina kiauléms.
ATCvet kodas: QI09AA07.

Atskiestoje vakcinoje yra inaktyvinto 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2) su aliejiniu adjuvantu.
Vakcina kiaulaitéms ir par§avedéms stimuliuoja aktyvaus imuniteto, kuris perduotas su krekenomis
parseliams sukelia pasyvy imuniteta, susidaryma.

Naudojant parSeliams, vakcina stimuliuoja aktyvaus imuniteto 2 tipo kiauliy cirkovirusui susidaryma.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Adjuvanto emulsija
Skystasis lengvas parafinas,
tiomersalis,

sorbitano oleatas,
polisorbatas 80,
polisorbatas 85,

natrio chloridas,

kalio divandenilio fosfatas,
dinatrio fosfato dihidratas,
injekcinis vanduo.

Antigeno suspensija
Tiomersalis,

natrio chloridas,



kalio divandenilio fosfatas,
dinatrio fosfato dihidratas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus emulsija, pridéta naudoti su vaistu ir
Hyogen.

6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Negalima suSaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

6.5. 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.

- Dézuté, 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.

- 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.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7.  REGISTRUOTOJAS
CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Vengrija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)

EU/2/07/075/001-010

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007-06-21.

Perregistravimo data 2012-05-10.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

10/2022

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI
Néra.

Tam tikrose Salyse narése Hyogen gali biiti neregistruotas.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENY APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIA(}OS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

Budapest, 1107

VENGRIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

Budapest, 1107

VENGRIJA

Vaisto informaciniame lapelyje turi biiti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos
iSleidima, pavadinimas ir adresas.
B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZiamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

1"



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

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

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

10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakony, 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 kiauléms

(2. VEIKLIOJI ((10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename atskiestos vakcinos ml yra:
veikliosios medZiagos:

inaktyvinto 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2) .......ccccevieviirciiniiiiieeeiens > 1,8 log10 ELISA vienety;
pagalbinés medziagos:

L8 10Y 0153 6121 1 (o JUUTT TR PP 0,1 mg;
adjuvanto:

skystojo 1engvo Parafino ..........cccccveeviieeriiiieiiecie e e nuo 247 iki 250,5 mg.

3. VAISTO FORMA

Emulsija ir suspensija injekcinei emulsijai ruosti.

| 4. 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 parSavedéms,

10 x 200 doziy parSeliams

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.
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(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas, todél prie§ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Sumaisius biitina sunaudoti per 3 val.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Saugoti nuo $viesos.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

1107 Budapest

Vengrija
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[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/07/075/001 1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 5 dozés kiaulaitéms ir parSavedéms,
20 doziy parseliams

EU/2/07/075/002 10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakony: 10 x 5 dozés kiaulaitéms ir
parsavedéms, 10 x 20 doziy parSeliams

EU/2/07/075/003 1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 25 dozés kiaulaitéms ir parSavedéms,
100 doziy parSeliams

EU/2/07/075/004 10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakony: 10 x 25 dozés kiaulaitéms ir
parsavedéms, 10 x 100 doziy parSeliams

EU/2/07/075/005 1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 25 dozés kiaulaitéms ir parSavedéms,
100 doziy parSeliams

EU/2/07/075/006 10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakony: 10 x 25 dozés kiaulaitéms ir
parSavedéms, 10 x 100 doziy parSeliams

EU/2/07/075/007 1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 1 x 25 dozés kiaulaitéms ir
parSavedéms, 1 x 100 doziy parSeliams

EU/2/07/075/008 10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakony: 10 x 25 dozés kiaulaitéms ir
parSavedéms, 10 x 100 doziy parseliams

EU/2/07/075/009 1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 50 doziy kiaulaitéms ir parSavedéms,
200 doziy parseliams

EU/2/07/075/010 10 suspensijos flakony + 10 emulsijos flakony: 10 x 50 doziy kiaulaitéms ir
parSavedéms, 10 x 200 doziy parseliams

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Suspensija

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Circovac suspensija

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

2 tipo kiauliy cirkovirusas

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

Parsavedéms: 5 dozés, parseliams: 20 doziy
Parsavedéms: 25 dozés, parSeliams: 100 doziy
Parsavedéms: 50 doziy, parSeliams: 200 doziy

[ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

5. ISLAUKA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

15



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Emulsija

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Circovac emulsija

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Skystasis lengvas parafinas ir tiomersalis.
Atskiestoje vakcinoje yra KCV2.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

Parsavedéms: 5 dozés, parseliams: 20 doziy
Parsavedéms: 25 dozés, parSeliams: 100 doziy
Parsavedéms: 50 doziy, parSeliams: 200 doziy

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
Lm.

| 5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Circovac, emulsija ir suspensija injekcinei emulsijai ruosti kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. , Szallas u. 5., Budapest, 1107, Vengrija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. , Szallas u. 5., Budapest, 1107, VENGRIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Circovac, emulsija ir suspensija injekcinei emulsijai ruosti kiauléms

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Pries atskiedziant — blyskus opalescuojantis skystis.

Kiekviename atskiestos vakcinos ml yra:
veikliosios medZiagos:

inaktyvinto 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2) .....cccovevievieiciiiiieiieceeniens > 1,8 log10 ELISA vienety;
pagalbinés medZiagos:

L8 100015 43:1 1 (o JUUR TR PP PRRRRPRRRRRPRRON 0,1 mg;
adjuvanto:

skystojo 1engvo Parafino ........cccecveiieeienienie et nuo 247 iki 250,5 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

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
i8sekimg, svorio netekimg 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
Par$eliams 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.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

ISskirtiniais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Tokiais atvejais reikia taikyti
simptominj gydyma.

Susvirkstus vieng dozg vakcinos, atsiranda nesunkios ir greitai praeinancios vietinés reakcijos,
dazniausiai tynis (vidutiniSkai iki 2 cm? dydzio) ir paraudimas (vidutiniskai 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.

Klinikiniuose tyrimuose skrodimo metu apzitirinéjant injekcijos vietas parSavedéms, pragjus ne
daugiau kaip 50 dieny po vakcinavimo, daugumai gyvuliy nustatyti nedideli pazeidimai, tokie kaip
pakitusi spalva arba granulioma, o mazdaug pusei gyvuliy — nekrozé bei fibrozé. ParSeliams dél
naudojimo mazesnémis dozémis laboratoriniuose bandymuose nustatyti maziau i$plit¢ pazeidimai, o
skerdimo metu retais atvejais pastebéta tik ribota fibrozé.

Susvirkstus 2 pary laikotarpiu iki 1,4 °C gali pakilti rektiné temperatiira. Retai, maziau kaip 24 val.
rektiné temperattira gali pakilti daugiau kaip 2,5 °C. Retais atvejais gali pasireiksti savaime pracinanti
nedidelé¢ apatija ar apetito sumazéjimas.

Isskirtiniais atvejais po vakcinavimo gali jvykti abortas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyvuny, skai¢iuojant ir atskirus pranes§imus).
Pastebéjus bet kokij Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (kiaulaités, parSavedés ir parSeliai nuo 3 sav. amZziaus).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Isémus 18 Saldytuvo ar kitos Saltos laikymo vietos, reikia nedelsiant atskiesti.
ParSeliams nuo 3 sav. amziaus: giliai ] raumenis reikia susvirksti vieng 0,5 ml dozg.

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

Pagrindinis vakcinavimas:

o 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.

o parsavedes reikia vakcinuoti 2 kartus kas 3—4 sav., bet ne véliau kaip likus 2 sav. iki
parSiavimosi.
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Revakcinavimas:
o kiekvieno par§ingumo metu reikia Svirksti vieng karta, bet ne veéliau kaip likus 2 sav. iki
parSiavimosi.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojant Circovac viena

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

Naudojant Circovac sumaisyta su Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet.

ParSeliams nuo 3 sav. amziaus:

Circovac Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet.
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
susvirksciant | emulsijos flakong su adjuvantu.

4-6 zingsniai. SumaiSyti 50 ml Circovac ir 200 ml Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet. (H) ir Svelniai
pakratyti, kol susidarys homogeniSka balta emulsija.

7 zingsnis. Susvirksti viena 2,5 ml miSinio doz¢ j raumenis, kaklo Sone. Visa vakcinos misinj
sunaudoti nedelsiant po sumaiSymo. Prie§ naudojant perskaityti Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet.
veterinarinio vaisto aprasg.

e = T

o) ﬂ @ 2.5ml

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
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Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

SumaiSius biitina sunaudoti per 3 val.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXP.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinos veiksmingumas jrodytas susidarius vidutiniams iki dideliems motininiy antikiiny titrams.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

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 jsidvirkstus, 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 nekroz¢ ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minks§timas ar sausgyslé.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
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Turimi saugumo ir veiksmingumo duomenys rodo, kad §i vakcina gali biiti maiSoma su Hyogen /
Hyogen J5 / Mhyogen vet. ir SvirkS§¢iama parSeliams vienoje injekcijos vietoje. Sumaisius su Hyogen /
Hyogen J5 / Mhyogen vet., vakcinuoti tik parsSelius nuo 3 sav. amziaus.

Prie$ naudojant sumaisytas vakcinas, reikéty perskaityti Hyogen / Hyogen JS / Mhyogen vet.
veterinarinio vaisto aprasg.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo sumaisius su Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet.
Imuniteto trukmé: 23 sav., sumaisius su Hyogen / Hyogen JS / Mhyogen vet.

Kai sumaiSoma su Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet., 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 / Hyogen J5 / Mhyogen vet., turimy duomeny nepakanka,
kad atmesti motininiy antikiiny nuo Mycoplasma hyopneumoniae saveika su vakcina. Sgveika su
motininiais antikiinais yra zinoma ir tg reikéty atsizvegti. Rekomenduojama parseliy, turin¢iy
likutinius MA nuo Mycoplasma hyopneumoniae, vakcinacijg pavélinti iki 3 sav. amziaus.

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus sumaisyta su Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet.. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po
bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai)
Skyrus dvigubai didesng doze, jokiy kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas punkte ,,Nepalankios
reakcijos® pastebéta nebuvo.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus emulsija, pridéta naudoti su vaistu ir
Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Atskiestoje vakcinoje yra inaktyvinto 2 tipo kiauliy cirkoviruso (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 2 tipo kiauliy cirkovirusui susidaryma.

1 suspensijos flakonas + 1 emulsijos flakonas: 5 dozés kiaulaitéms ir parSavedéms, 20 doziy
parseliams.
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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 (25 dozés) + 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 parSavedéms,
10 x 200 doziy parSeliams

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tam tikrose Salyse narése Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet. gali biiti neregistruotas.
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