PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CircoMax Myco injekénd emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Utinné latky:

Inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci cirkovirus typ 1 obsahujtci 1,5—-4,9 RP*

protein otvoreného ¢itacieho ramca 2 (ORF2) prasacieho cirkovirusu typ 2a

Inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci cirkovirus tyu 1 obsahujuci 1,5-5,9 RP*
protein ORF2 prasacieho cirkovirusu typ 2b

Inaktivovana baktéria Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 1,5-4,7RP*
Adjuvans:

MetaStim obsahujuci:

Skvalan 0,4 % (v/v)
Poloxamér 401 0,2 % (v/v)
Polysorbat 80 0,032 % (v/v)

*Jednotka relativnej ucinnosti stanovena kvantifikaciou antigénu pomocou testu ELISA (test
ucinnosti in vitro) v porovnani s referen¢nou vakcinou.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Bevzodny dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Bezvodny hydrogenfosfore¢nan sodny

Heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Dekahydrat tetraboritanu sodného

Edetat tetrasodny (EDTA)

Voda na injekciu

Biela homogénna emulzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Osipané (na vykrm).



3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh
Aktivna imunizacia oSipanych proti prasaciemu cirkovirusu typ 2 na zniZenie virusovej zataze v krvi a
lymfoidnych tkanivach, vylu€ovania virusu trusom a vyskytu lézii v lymfoidnych tkanivach spojenych

s infekciou PCV2. Ochrana bola preukazana proti cirkovirusu oSipanych typ 2a, 2b a 2d.

Aktivna imunizacia o$ipanych proti Mycoplasma hyopneumoniae na znizenie vyskytu plucnych lézii
spojenych s infekciou M. hyopneumoniae.

Nastup imunity (obe vakcinacné schémy): 3 tyzdne po (poslednej) vakcinacii.
Trvanie imunity (obe vakcina¢né schémy): 23 tyzdiiov po (poslednej) vakcinacii.

Okrem toho bolo preukdzané, ze v terénnych podmienkach vakcinécia znizuje stratu prirastku telesne;j
hmotnosti.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Nie su dostupné informéacie o bezpecnosti tejto vakciny u plemennych kancov. NepouZzivat' u
plemennych kancov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané na vykrm:

Velmi Casté Zvysena teplota (< 2,1 °C, ustupujica v priebehu 24 hodin)

(u viac ako 1 10 licgenych zvierat): Opuc}} v mieste vpichu (s priemerom 2 - 5 cm; po dobu 7 az
10 dni)?

Menej Casté Erytém (pocas prvych 24 hodin).

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 | Hypersenzitivne reakcie: vracanie, strata koordinacie,

lieCenych zvierat): letargia a namahavé dychanie (vdcsina zvierat sa zotavuje v
priebehu 24 hodin).

*Vysetrenie miesta vpichu post mortem v laboratornej $tidii vykonané 2 tyzdne po opakovanom
podani jednej davky vakciny vel'mi ¢asto odhalilo miernu lymfocytarno-granulomatdznu zapalovi
reakciu.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému




organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Neuplatiuju sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informdcie o bezpe¢nosti a i¢innosti tejto vakeiny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Vakcinovat o$ipané intramuskularnou cestou do krku za uchom.

Vakcina¢na schéma s jednou davkou:
Jedna davka 2 ml u oSipanych vo veku od 3 tyzdiov.

Vakcinac¢na schéma s rozdelenymi davkami:
Dve injekcie po 1 ml u osipanych vo veku od 3 dni v intervale priblizne 3 tyzdne.

Vyber davkovacej schémy vratane veku na vakcinaciu ma zohl'adiiovat’ podmienky na farme.

V pripadoch, ked’ sa oakéva, ze hladina materskych protilatok proti PCV2 bude stredne vysoka alebo
vel'mi vysoka, odportca sa pouzit’ vakcinacnu schému s rozdelenymi davkami alebo oddialit’ vek
vakcinacie.

Dokladne pretrepat’ pred podanim a ob¢as v priebehu vakcinacie.

Odporutca sa pouzit’ viacdavkovu striekacku alebo bezihlovy aplikator na intramuskularne injekcie.
Vzdy pouzivajte vakcinacné zariadenia podl'a pokynov vyrobcu. Na bezihlovu aplikéciu pouzite
bezihlovy aplikator vhodny na intramuskularne injekcie 2 ml davky u o$ipanych od veku 3 tyzdiov.
Dodrziavajte pokyny vyrobcu Specifické pre tlak potrebny na podanie pozadovaného objemu davky
a Specifické pre manipulacné a Cistiace procesy. Dodrziavajte vSetky obmedzenia stanovené
vyrobcom zariadenia tykajtice sa veku alebo limitov telesnej hmotnosti zvierat.

Vakcina musi byt podand asepticky.

Pocas skladovania sa mdze objavit’ mensia ¢ierna usadenina a emulzia sa moéze rozdelit’ na dve
odlisné fazy.

Po pretrepani ¢ierna usadenina zmizne a emulzia bude znovu homogénna.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

V podpornych stadiach predavkovania sa pozorovali letargia a polypnoe. Az do 1 diia sa m6zu
vyskytnut’ prechodné mierne opuchy v mieste podania injekcie. Az do 12 hodin sa méze vyskytnat
prechodnd horucka (maximalne 41,1 °C).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit, distribuovat’, predavat, dodavat’
a pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom ¢lenského $tatu
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o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity moézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho
uzemi alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI09ALO0S

Vakcina obsahuje inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci cirkovirus typu 1 exprimujici
protein ORF2 prasacieho cirkovirusu typu 2a a inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci
cirkovirus typu 1 exprimujuci protein ORF2 prasacieho cirkovirusu typu 2b. Vakcina obsahuje aj
ochranné antigény z inaktivovanej Mycoplasma hyopneumoniae. Vakcina stimuluje aktivnu imunitu
proti viacerym genotypom PCV2 a Mycoplasma hyopneumoniae u o$ipanych.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Pocas skladovania sa mdze objavit’ menSia ¢ierna usadenina a emulzia sa moze rozdelit’ na dve odlisné
fazy. Po pretrepani Cierna usadenina zmizne a emulzia bude znovu homogénna.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky z polyetylénu vysokej hustoty s 50 ml, 100 ml a 250 ml s chlorbutylovym elastomérovym
uzaverom uzavretym hlinikovym vieckom.

Kartonova skatul’a s 1 lieckovkou s objemom 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.
Kartonova skatul’a s 10 liekovkami s objemom 50 ml alebo 100 ml.
Kartonova skatul’a so 4 lieckovkami s objemom 250 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/20/264/001-006

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/12/2020.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom licku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CircoMax Myco injekénd emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

2 ml obsahuju:

Inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci cirkovirus typ 1 obsahujtci protein ORF2 prasacieho
cirkovirusu typ 2a (1,5 — 4,9 RP).

Inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci cirkovirus typ 1 obsahujuci protein ORF2 prasacieho
cirkovirusu typ 2b (1,5 - 5,9 RP).

Inaktivované Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 (1,5 — 4,7 RP).

3.  VELIKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

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

4.  CIECOVE DRUHY

Osipané (na vykrm)

-

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.
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8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLA

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)

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKY Z HDPE (250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CircoMax Myco injekénéd emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

2 ml obsahuju:

Inaktivovany rekombinantny chiméricky PCV typ 1 obsahujtci protein ORF2 PCV typ 2a (1,5 — 4,9 RP).
Inaktivovany rekombinantny chiméricky PCV typ 1 obsahujuci protein ORF2 PCV typ 2b (1,5 — 5,9 RP).
Inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 (1,5 —4,7 RP).

3.  CIECOVE DRUHY

Osipané (na vykrm)

-

l4.  CESTY PODANIA

Lm.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

|7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium
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9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

13



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKY Z HDPE (50 ml alebo 100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CircoMax Myco

-

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Inaktivovany rekombinantny chiméricky PCV typ 1 obsahujuci protein ORF2 PCV typ 2a (1,5-4,9RP) a
protein ORF2 PCV typ 2b (1,5 —5,9 RP).
Inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 (1,5 — 4,7 RP).

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

CircoMax Myco injekéna emulzia pre oSipané

2% ZlozZenie

Kazda 2 ml davka obsahuje:

U&inné latky:

Inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci cirkovirus typ 1 obsahujtci 1,5—-4,9 RP*

protein otvoreného Citacieho rdmca 2 (ORF2) prasacieho cirkovirusu typ 2a

Inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci cirkovirus typ 1 obsahujuci 1,5-5,9 RP*
protein ORF2 prasacicho cirkovirusu typ 2b

Inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 1,5-4,7 RP*
Adjuvans:

MetaStim obsahujtci:

Skvalan 0,4 % (v/v)
Poloxamér 401 0,2 % (v/v)
Polysorbat 80 0,032 % (v/v)

* v . , . , . P
Jednotka relativnej uc¢innosti stanovend kvantifikaciou antigénu pomocou testu ELISA (test
ucinnosti in vitro) v porovnani s referen¢nou vakcinou.

Biela homogénna emulzia.

3. Cielové druhy

Osipané (na vykrm).

4. Indikacie na pouZzitie

Aktivna imunizacia o$ipanych proti prasaciemu cirkovirusu typ 2 na zniZenie virusovej zataze v krvi a
lymfoidnych tkanivach, vylu€ovania virusu trusom a vyskytu lézii v lymfoidnych tkanivach spojenych
s infekciou PCV2. Ochrana bola preukazana proti cirkovirusu o§ipanych typ 2a, 2b a 2d. Aktivna
imunizacia oSipanych proti Mycoplasma hyopneumoniae na znizenie vyskytu pl'icnych 1ézii
spojenych s infekciou M. hyopneumoniae.

Nastup imunity (obe vakcinacné schémy): 3 tyZdne po (poslednej) vakcinacii.

Trvanie imunity (obe vakcinacné schémy): 23 tyzdnov po (poslednej) vakcinacii.

Okrem toho bolo preukazané, Ze v terénnych podmienkach vakcinacia znizuje stratu prirastku telesnej
hmotnosti.

5. Kontraindikacie

Nie su.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouZzivanie u ciel'ovych druhov:
Nie su dostupné informacie o bezpecnosti tejto vakciny u plemennych kancov. Nepouzivat
u plemennych kancov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Neuplatnuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Neuplatiiuju sa.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakeii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouZzita s inym veterindrnym
lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

V podpornych studiach predavkovania sa pozorovali letargia a polypnoe. Az do 1 dita sa mézu
vyskytnut’ prechodné mierne opuchy v mieste podania injekcie. Az do 12 hodin sa méze vyskytnat
prechodné hortcka (maximalne 41,1 °C).

Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat
a pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom clenského $tatu
o aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v Clenskom State, na jeho
uzemi alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

Zéavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Osipané na vykrm:

Vel'mi Casté Zvysena teplota (< 2,1 °C, ustupujtca v priebehu 24 hodin)

(u viac ako 1 z 10 licenych zvierat): Opuc}} v mieste vpichu (s priemerom 2 - 5 cm; po dobu 7 az
10 dni)

Menej Casté Erytém (pocas prvych 24 hodin).

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 | Hypersenzitivne reakcie: vracanie, strata koordinacie,

lieCenych zvierat): letargia a namahavé dychanie (vd¢Sina zvierat sa zotavuje v
priebehu 24 hodin).

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré¢ este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky moézZete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
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drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomne;j
informadcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.
8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Intramuskularne pouzitie, do krku za uchom.

Vakcina¢na schéma s jednou davkou:
Jedna davka 2 ml u o$ipanych vo veku od 3 tyzdiov.

Vakcinacna schéma s rozdelenymi ddvkami:
Dve injekcie po 1 ml u osipanych vo veku od 3 dni v intervale priblizne 3 tyZdne.

9. Pokyn o spravnom podani

Vyber davkovacej schémy vratane veku na vakcinaciu ma zohl'adiiovat’ podmienky na farme.

V pripadoch, ked’ sa oakéva, ze hladina materskych protilatok proti PCV2 bude stredne vysoka alebo
vel'mi vysoka, odportca sa pouzit’ vakcinacnu schému s rozdelenymi davkami alebo oddialit’ vek
vakcinécie.

Dokladne pretrepat’ pred podanim a obcas v priebehu vakcinacie.

Odporuca sa pouzit’ viacdavkovu strickacku alebo bezihlovy aplikator na intramuskularne injekcie.
Vzdy pouzivajte vakcina¢né zariadenia podl'a pokynov vyrobcu. Na bezihlovi aplikaciu pouzite
bezihlovy aplikator vhodny na intramuskularne injekcie 2 ml davky u osipanych od veku 3 tyzdnov.
Dodrziavajte pokyny vyrobcu Specifické pre tlak potrebny na podanie pozadovaného objemu davky
a Specifické pre manipula¢né a Cistiace procesy. Dodrziavajte v§etky obmedzenia stanovené
vyrobcom zariadenia tykajuce sa veku alebo limitov telesnej hmotnosti zvierat.

Vakcina musi byt podana asepticky. Pocas skladovania sa moZe objavit’ mensia ¢ierna usadenina a
emulzia sa mdze rozdelit’ na dve odlisné fazy. Po pretrepani ¢ierna usadenina zmizne a emulzia bude
znovu homogénna.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a injek¢nej liekovke po
Exp.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

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

Kartonova skatul’a s 1 lieckovkou (HDPE) s objemom 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.
Kartonova skatul’a s 10 liekovkami (HDPE) s objemom 50 ml alebo 100 ml.
Kartonova skatula so 4 lickovkami (HDPE) s objemom 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICKO

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

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

Tel: +370 610 05088
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
benrus Belsch

Ten: +359 888 51 30 30 Teél/Tel: +32 (2) 746 80 11
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Ceska republika

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

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Kvbmpog

Zoetis Hellas S.A.
dpayroxkAnoiag 7, Mopovot
15125, Atticn

EAMGSa

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tel: +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

20

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

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 IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
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 Romania S.R.L.

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

Tel: +40785019479
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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 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E\LGoo

Zoetis Hellas S.A.
dpayroxkAnoiag 7, Mopovot
EL-15125 Attwkn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. DalSie informacie

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

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

Vakcina obsahuje inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci cirkovirus typ 1 exprimujuci
protein ORF2 prasacieho cirkovirusu typ 2a a inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci
cirkovirus typ 1 exprimujtci protein ORF2 prasacieho cirkovirusu typ 2b. Vakcina obsahuje aj
ochranné antigény z inaktivovanej Mycoplasma hyopneumoniae. Vakcina stimuluje aktivnu imunitu
proti viacerym genotypom PCV2 a Mycoplasma hyopneumoniae u oSipanych.
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