VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Circovac fleyti og dreifa fyrir stungulyf, fleyti handa svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af fullbinu boluetni inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Ovirkjud svina circoveira af gerd 2 (PCV2)......ovoveveeeeeeeeeeeerereeseeeseen > 1,8 logio ELISA einingar
Onzmisglaedir:

LEtt paraffinolia. .......cc.eevierieiieeie ettt sttt s enneesae 247 til 250,5 mg
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og énnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Tiomersal 0,10 mg

Sorbitan 6leat

Polysorbat 80

Polysorbat 85

Natriumkl16rio

Kaliumtvihydrogenfosfat

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Vatn fyrir stungulyf

Fleyti: hvitt, einsleitt fleyti

Dreifa: einsleitur, opalgljaandi vokvi

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin (gyltur, baedi fyrir og eftir fyrsta got, og grisir 3 vikna og eldri).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Grisir: Virk oneemisadgerd hja grisum til ad draga tr utskilnadi PCV2 i skit og veirumagni i blodi
sem lidur i ad draga 0r kliniskum einkennum sem tengjast PCV2, m.a. vanprifum (wasting),
pyngdartapi og dauda sem og til ad draga ur veirumagni og skemmdum 1 eitlavef i tengslum vio

PCV2 sykingu.

Onami myndast eftir: 2 vikur.
Onemi endist i: A.m.k. 23 vikur eftir bolusetningu.

Gyltur: Onzmisadgerd hja grisum med adfengnu 6nami ur broddmjélk, eftir virka dnseemisadgerd hja
gyltum, badi fyrir og eftir fyrsta got, til ad draga Gr skemmdum i eitlavef i tengslum vid

PCV2 sykingu og sem lidur i ad draga ur dauda af voldum PCV2.

Onami endist i: Allt ad 5 vikur eftir adfengid moétefni med broddmjélk.

3.3 Frabendingar

Engar.




3.4 Sérstok varnadaroro
Einungis skal boluetja heilbrigd dyr.

Grisir: Synt hefur verid fram 4 virkni boluefnisins jafnvel pott moétefni fra modur hafi verio til stadar i
midlungsmiklu eda miklu magni.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vidhafio hefobundnar adferdir vid medhondlun dyra.
Vidhafio hefobundnar adferdir smitgatar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Lyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med dyralyfinu fyrir
slysni getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef lyfinu er sprautad i lidi eda i fingur
og 1 mjog sjaldgaefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki

veitt tafarlaust.

Ef lyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i pig skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um 1itid magn sé
ad raeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis.

Ef sarsaukinn er enn til stadar eftir 12 klst. fra leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid lekni.

Upplysingar til leeknisins:

Lyfi0 inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu, getur
inndeling pessa lyfs, fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfreedingi 1 skurdleekningum par sem naudsynlegt
getur verid a0 skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad raeda kviku eda sin a fingri.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Svin:

Mjog algengar Proti 4 stungustad', rodi 4 stungustad', bjugur 4 stungustad'

(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): mislitun 4 stungustad?, bélguhnudur (granuloma) 4
stungustad?, bandvefsmyndun 4 stungustad?, drep 4
stungustad?

M;jog sjaldgeefar Aukning likamshita®,

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 Sinnuleysi*, minnkud matarlyst*

meodferd):

Koma orsjaldan fyrir Ofnemisvidbrogd’

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Fosturlat

meoferd, p.m.t. einstdk tilvik):

I Bolga (allt ad 2 cm? ad medaltali) og rodi (allt ad 3 cm? ad medaltali), og i einstaka tilvikum bjugur
(allt ad 17 cm? ad medaltali). Pessi einkenni hverfa af sjalfu sér, ad medaltali innan 4 daga ad hamarki,
an pess ad hafa ahrif 4 heilsu og vaxtarhrada dyranna.

2Hja gyltum sem hafa gotid a0ur geta komid fram takmarkadar skemmdir innan 50 sélarhringa eftir
boélusetningu, svo sem mislitun og bolguhniudar (granuloma) auk dreps eda bandvefsmyndunar. Hja
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grisum geta sést minni skemmdir og takmdrkud bandvefsmyndun vid slatrun, vegna pess ad rammal
skammta er minna.

3Innan 2 solarhringa eftir inndeelingu, getur komid fram aukning likamshita skv. endaparmsmelingu
sem nemur ad medaltali allt ad 1,4 C. Aukning likamshita skv. endaparmsmeelingu um meira en 2,5 C
getur komid fram og stadid lengur en i 24 klst.

4 AEtti ad hverfa af sjalfu sér.
5 [ slikum tilvikum skal veita videigandi medferd samkvaemt einkennum.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Medganga:

Nota ma dyralyfio 4 medgdéngu.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja gégn um Oryggi og verkun sem syna fram a ad hagt er ad blanda pessu boluefni vid
Hyogen og gefa grisum pau saman 4 einum stungustad. bPegar boluefninu er blandad vid Hyogen a
eingdéngu ad nota pad til ad bolusetja grisi fra 3 vikna aldri.

Onaemi myndast eftir: 3 vikur eftir bolusetningu ef boluefninu er blandad vid Hyogen.
Onami endist i: 23 vikur ef boluefninu er blandad vio Hyogen.

Ef boluefninu er blandad vid Hyogen er algengt ad vaeg og skammvinn stadbundin vidbrogd komi
fram eftir bolusetninguna, einkum proti (0,5 cm — 5 cm), vaegur verkur og rodi, og stundum einnig
bjtgur. bessi vidbrogd ganga til baka af sjalfu sér innan 4 daga ad hamarki. Skammvinnt slen a
bolusetningardag getur einnig verid mjog algengt, en gengur til baka af sjalfu sér innan 1-2 daga.
Algengt getur veri0 a0 likamshiti maeldur i endaparmi haekki um allt ad 2,5°C en leekki innan

24 klukkustunda. Ofantaldar aukaverkanir saust i kliniskum rannséknum.

Tilteek gdgn um notkun Circovac pegar pvi er blandad vid Hyogen eru ekki neaeg til ad utiloka
milliverkun vid moétefni gegn Mycoplasma hyopneumoniae fra modur vid upptoku boluefnisins.
Milliverkanir vid moétefni fra modur eru pekktar og ber ad hafa peer i huga. Radlagt er ad seinka
bolusetningu hja 3 vikna grisum sem enn eru med leifar motefna gegn Mycoplasma hyopneumoniae
fra modur.

Adur en boluefnid er gefid blandad vid Hyogen 4 ad kynna sér upplysingar um Hyogen.

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars boluefnis, nema pegar pvi er blandad vido Hyogen. Akvordun um notkun pessa boluetnis fyrir
eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 [komuleidir og skammtar

Blandid lyfio strax eftir ad pad er tekid ur keelinum (eda annarri kaeligeymslu).

Vid notkun boéluefnisins skal hrista hettuglasid med dreifunni sem inniheldur moétefnavakann

kroftuglega og deela innihaldi pess yfir 1 hettuglasid med fleytinu sem inniheldur 6n@misglaedinn.
Blandid varlega fyrir notkun. Eftir blondun er boluefnio einsleitt, hvitt fleyti.



Pegar Circovac er notad eitt sér:

Grisir 3 vikna og eldri:
Gefid einn 0,5 ml skammt med inndalingu djapt i vodva.

Gyltur:
Gefid einn 2 ml skammt med inndelingu djupt i vodva 1 samreemi vid eftirfarandi bolusetningar-
azetlun:

Fyrsta bolusetning:

o Gylta, fyrir fyrsta got: Ein inndaeling, fylgt eftir med annarri inndaelingu 3 til 4 vikum sidar, ad
minnsta kosti 2 vikum a0ur en gylturnar festa fang. Gefa parf eina inndalingu ad auki, ad
minnsta kosti 2 vikum fyrir got.

o Gylta sem hefur gotid 4dur: Ein inndaling, fylgt eftir med annarri inndelingu 3 til 4 vikum
sidar, ad minnsta kosti 2 vikum fyrir got.

Endurbélusetning:
) Ein inndeling & hverri medgongu, ad minnsta kosti 2 til 4 vikum fyrir got.

Pegar Circovac er blandad vido Hyogen:

Notkun blandadra boéluefna er takmoérkud vio 100 skammta pakkningar af Hyogen (200 ml) og
100 skammta pakkningar af Circovac (50 ml af blondudu boluefni).

Grisir fra 3 vikna aldri:

Circovac Hyogen
100 skammtar fyrir grisi (50 ml af 100 skammtar (200 ml af boluefni) 1
blandadri dreifu + fleyti) 250 ml glasi

Nota 4 bolusetningarbiinad ad vidhafori smitgat og samkvaemt leidbeiningum framleidanda.

Blanda 4 Circovac med pvi a0 hrista hettuglasio med dreifunni sem inniheldur moétefnavaka
kroftuglega og sprauta innihaldi pess 1 hettuglasido med fleytinu sem inniheldur 6namisgladinn.

Blanda 4 50 ml af Circovac og 200 ml af Hyogen og hrista varlega par til einsleitt, hvitt fleyti
myndast.

Gefa 4 einn 2,5 ml skammt af blondunni med inndzelingu i vo0va, til hlidar & halsi.
Nota 4 alla boluefnablonduna tafarlaust eftir ad hun er blondud.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Engar aukaverkanir, adrar en paer sem taldar eru upp i kafla 3.6, hafa komid fram eftir gjof tvofalds
skammts af boluefni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tir haettu a
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.



4. ONZAMISFRZEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QI09AA07
Ovirkjud veirubdluefni fyrir svin.

Eftir blondun inniheldur boluefnid évirkjadar PCV2-veirur i oliukenndum onamisgladi (o/w). bvi er
etlad ad orva virka onemismyndun hja gyltum, baedi fyrir og eftir fyrsta got, til ad veita grisum
adfengid onemi med broddm;jolk.

Vi0 notkun hja grisum 6rvar pad virka 6neemismyndun gegn PCV2-veirum.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio 6nnur dyralyf nema fleytio sem fylgir til notkunar
med lyfinu eda pau dyralyf sem nefnd eru i kafla 3.8.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun: notid innan 3 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda
Dreifa:

Hettuglds tr gleri af gerd I (5 og 20 ml) med tappa ar butyl gdimmii og innsiglud med alhettu.
Glo6s ur lagpéttni polyetyleni (50 ml) med tappa ur butyl gdmmii og innsiglud med alhettu.

Fleyti:

Hettuglos tr gleri af gerd 1 (10 og 50 ml), eda glos ur polypropyleni (50 ml) eda lagpéttni polyetyleni
(50 ml og 100 ml) med tappa tr nitril gdmmii og innsiglud med alhettu.

Pakkningasteerdir

- Askja sem inniheldur 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 5 skammta pakkning fyrir
gyltur, 20 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 10 hettuglds med dreifu + 10 hettuglés med fleyti: 10 x 5 skammta
pakkning fyrir gyltur, 10 x 20 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas me0 fleyti: 25 skammta pakkning
fyrir gyltur, 100 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 25 skammta
pakkning fyrir gyltur, 10 x 100 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 50 skammta pakkning
fyrir gyltur, 200 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 50 skammta
pakkning fyrir gyltur, 10 x 200 skammta pakkning fyrir grisi.




EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/07/075/001-010

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21/06/2007

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10/2022

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR

10



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti sem samsvarar 10 ml af fullbtinu lyfi

10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos meo fleyti sem samsvarar 10 x 10 ml af fullbanu lyfi
1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas meo fleyti sem samsvarar 50 ml af fullbtnu lyfi

10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos meo fleyti sem samsvarar 10 x 50 ml af fullbanu lyfi
1 hettuglas meo dreifu + 1 hettuglas med fleyti sem samsvarar 100 ml af fullbunu lyfi

10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos meo fleyti sem samsvarar 10 x 100 ml af fullbinu lyfi

1.  HEITI DYRALYFS

Circovac fleyti og dreifa fyrir stungulyf, fleyti handa svinum.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml af fullbtinu béluetni inniheldur:
Ovirkjud svina circoveira af gerd 2 (PCV2).....cocovvevivieciieeieeieeee e > 1,8 logio ELISA einingar

3. PAKKNINGASTZARD

1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 5 skammta pakkning fyrir gyltur, 20 skammta
pakkning fyrir grisi.

10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 5 skammta pakkning fyrir gyltur,

10 x 20 skammta pakkning fyrir grisi.

1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 25 skammta pakkning fyrir gyltur, 100 skammta
pakkning fyrir grisi.

10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 25 skammta pakkning fyrir gyltur,

10 x 100 skammta pakkning fyrir grisi.

1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 50 skammta pakkning fyrir gyltur, 200 skammta
pakkning fyrir grisi.

10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 50 skammta pakkning fyrir gyltur,

10 x 200 skammta pakkning fyrir grisi.

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

5. ABENDINGAR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i voova.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Notid innan 3 kist. eftir pynningu.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli (2°C-8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11 VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/07/075/001-010

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (Dreifa)

1. HEITI DYRALYFS

Circovac dreifa

2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

Svina circoveira af gerd 2

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Notid innan 3 klst. eftir pynningu.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (Fleyti)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Circovac fleyti

2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

Létt paraffinolia og tiomersal
Inniheldur PCV?2 eftir blondun.

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Notid innan 3 klst. eftir pynningu.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Circovac fleyti og dreifa fyrir stungulyf, fleyti handa svinum

2. Innihaldslysing
Hver ml af fullbinu boluefni inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Ovirkjud svina circoveira af gerd 2 (PCV2)......oovvvveeeeeeeeereeeeereeeeeneens > 1,8 logio ELISA einingar
Onzaemisgledir:

LEtt paraffinolia........cceeiieiiiiiecie ettt st eere et tr e s eb e b e eabeereen 247 til 250,5 mg
Hjalparefni:

THOMIETSAL ...eeeiiieiee ettt ettt et e ettt e et e e e taeessbeeestseesaseeessseessaeenssaessseeessseessseesnsseenssennns 0,10 mg

Fleyti: hvitt, einsleitt fleyti
Dreifa: einsleitur, 6palgljaandi vokvi
3. Markdyrategundir

Svin (gyltur, baedi fyrir og eftir fyrsta got, og grisir 3 vikna og eldri).

4. Abendingar fyrir notkun

Grisir: Virk onemisadgerd hja grisum til ad draga tr ttskilnadi PCV?2 i skit og veirumagni i bl6di
sem lidur i ad draga 0r kliniskum einkennum sem tengjast PCV2, m.a. vanprifum (wasting),
pbyngdartapi og dauda sem og til ad draga ur veirumagni og skemmdum 1 eitlavef i tengslum vid
PCV2 sykingu.

Onzmi myndast eftir: 2 vikur.
Onami endist i: A.m.k. 23 vikur eftir bolusetningu.

Gyltur: Onzmisadgerd hja grisum med adfengnu énaemi ur broddmjolk, eftir virka dnzemisadgerd hja
gyltum, badi fyrir og eftir fyrsta got, til ad draga ur skemmdum 1 eitlavefi tengslum vid
PCV2 sykingu og sem lidur i ad draga ur dauda af véldum PCV2.

Onaemi endist i: Allt ad 5 vikur eftir adfengid moétefni med broddmjolk.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
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Grisir: Synt hefur verid fram 4 virkni béluefnisins jafnvel pott moétefni frda modur hafi verio til stadar i
midlungsmiklu eda miklu magni.

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vidhafio hefobundnar adferdir vid medhondlun dyra.
Vidhafio hefdbundnar adferdir smitgatar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Lyfi0 inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med dyralyfinu fyrir
slysni getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef lyfinu er sprautad i lidi eda i fingur
og 1 mjog sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega heetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki

veitt tafarlaust.

Ef lyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i pig skal strax leita til laeknis, jaftnvel pott um 1itid magn sé
a0 raeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis.

Ef sarsaukinn er enn til stadar eftir 12 klst. fra leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leeknisins:
Lyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu, getur
inndeling pessa lyfs, fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps

og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfreedingi 1 skurdleekningum par sem naudsynlegt
getur verid a0 skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er a0 raee0a kviku eda sin a fingri.

Medganga:
Nota ma dyralyfid 4 medgongu.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir liggja gbgn um 6ryggi og verkun sem syna fram a a0 heegt er ad blanda pessu boluefni vid
Hyogen og gefa grisum pau saman 4 einum stungustad. begar boluefninu er blandad vio Hyogen a
eingdngu ad nota pad til ad bolusetja grisi fra 3 vikna aldri.

Adur en boluefnid er gefid blandad vid Hyogen 4 ad kynna sér upplysingar um Hyogen.

Qnaemi myndast eftir: 3 vikur eftir bolusetningu ef boluetninu er blandad vid Hyogen.
Onami endist i: 23 vikur ef béluefninu er blandad vio Hyogen.

Ef boluefninu er blandad vido Hyogen er algengt ad vaeeg og skammyvinn stadbundin viobrogd komi
fram eftir bolusetninguna, einkum proti (0,5 cm — 5 cm), vaegur verkur og rodi, og stundum einnig
bjtgur. bessi vidbrogo ganga til baka af sjalfu sér innan 4 daga ad hamarki. Skammvinnt slen a
boélusetningardag getur einnig verid mjog algengt, en gengur til baka af sjalfu sér innan 1-2 daga.
Algengt getur veri0 a0 likamshiti maeldur i endaparmi haekki um allt ad 2,5°C en leekki innan

24 klukkustunda.

Ofantaldar aukaverkanir saust i kliniskum rannsoknum.

Tilteek gdgn um notkun Circovac pegar pvi er blandad vid Hyogen eru ekki neag til ad utiloka
milliverkun vid moétefni gegn Mycoplasma hyopneumoniae fra modur vid upptoku boluefnisins.
Milliverkanir vid moétefni fra modur eru pekktar og ber ad hafa peer i huga. Radlagt er ad seinka
bolusetningu hja 3 vikna grisum sem enn eru meo leifar motefna gegn Mycoplasma hyopneumoniae
fra méour.
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Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um oryggi og verkun pessa boluefnis vio samtimis notkun neins
annars boluefnis, nema pegar pvi er blandad vido Hyogen. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir
eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskommtun:

Engar aukaverkanir, adrar en par sem taldar eru upp i kaflanum ,,Aukaverkanir®, hafa komid fram
eftir gjof tvofalds skammts af boluetni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf nema fleytid sem fylgir til notkunar med
lyfinu og Hyogen. Verid getur ad Hyogen sé ekki sampykkt til notkunar 1 tilteknum adildarlondum.

7. Aukaverkanir

Svin:

Mjo6g algengar Proti 4 stungustad', rodi 4 stungustad', bjugur 4 stungustad'

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): mislitun 4 stungustad®, bolguhntidur (granuloma) &
stungustad?, bandvefsmyndun 4 stungustad?, drep &
stungustad?

M;jog sjaldgeefar Aukning likamshita?,

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Sinnuleysi*, minnkud matarlyst*

medferd):

Koma orsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd’

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Fosturlat

medferd, p.m.t. einstok tilvik):

' Bolga (allt ad 2 cm? ad medaltali) og rodi (allt ad 3 cm? ad medaltali), og i einstaka tilvikum bjugur
(allt ad 17 cm? ad medaltali). Pessi einkenni hverfa af sjalfu sér, ad medaltali innan 4 daga ad hamarki,
an pess ad hafa ahrif 4 heilsu og vaxtarhrada dyranna.

2Hj4 gyltum sem hafa gotid 4dur geta komid fram takmarkadar skemmdir innan 50 solarhringa eftir
bolusetningu, svo sem mislitun og bolguhntidar (granuloma), auk dreps eda bandvefsmyndunar. Hja
grisum geta sést minni skemmdir og takmdorkud bandvefsmyndun vid slatrun, vegna pess ad rammal
skammta er minna.

3Innan 2 solarhringa eftir inndeelingu, getur komid fram aukning likamshita skv. endaparmsmelingu
sem nemur ad medaltali allt ad 1,4 C. Aukning likamshita skv. endaparmsmeelingu um meira en 2,5 C
getur komio fram og stadid lengur en i 24 klst.

4 AEtti ad hverfa af sjalfu sér.

5 [ slikum tilvikum skal veita videigandi medferd samkvaemt einkennum.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Blandid lyfio strax eftir ad pad er tekid Ur keelinum (eda annarri keeligeymslu).
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Grisir 3 vikna og eldri: Gefid einn 0,5 ml skammt med inndealingu djapt i vodva.

Gyltur: Gefid einn 2 ml skammt med inndeelingu djupt 1 védva i samraemi vid eftirfarandi

bolusetningardaetlun:

Fyrsta bolusetning:

o  Gylta, fyrir fyrsta got: Ein inndeeling, fylgt eftir med annarri inndelingu 3 til 4 vikum sidar, ad
minnsta kosti 2 vikum a0ur en gylturnar festa fang. Gefa parf eina inndaelingu a0 auki, ad minnsta

kosti 2 vikum fyrir got.

¢ Gylta sem hefur gotid adur: Ein inndeeling, fylgt eftir med annarri inndelingu 3 til 4 vikum sidar,
a0 minnsta kosti 2 vikum fyrir got.

Endurbodlusetning:

¢ Ein inndeling 4 hverri medgodngu, ad minnsta kosti 2 til 4 vikum fyrir got.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Pegar Circovac er notad eitt sér
Vi0 notkun boluefnisins skal hrista hettuglasid med dreifunni sem inniheldur moétefnavakann
kroftuglega og deela innihaldi pess yfir 1 hettuglasid med fleytinu sem inniheldur 6namisgledinn.

Blandid varlega fyrir notkun. Eftir blondun er béluefnio einsleitt, hvitt fleyti.

begar Circovac er blandad vio Hyogen:

Grisir fra 3 vikna aldri:

Circovac

Hyogen

100 skammtar fyrir grisi (50 ml af
blandadri dreifu + fleyti)

100 skammtar (200 ml af boluefni) 1
250 ml glasi

Nota 4 bolusetningarbiinad ad vidhafori smitgat og samkvaemt leidbeiningum framleidanda.
Skref 1-3: Blanda & Circovac (C) med pvi ad hrista hettuglasid med dreifunni sem inniheldur
motefnavaka kroftuglega og sprauta innihaldi pess i hettuglasid med fleytinu sem inniheldur

onzmisgledinn.

Skref 4-6: Blanda 4 50 ml af Circovac og 200 ml af Hyogen (H) og hrista varlega par til einsleitt, hvitt

fleyti myndast.

Skref 7: Gefa 4 einn 2,5 ml skammt af blondunni med inndelingu i vodva, til hlidar 4 halsi.
Nota 4 alla boluefnablonduna tafarlaust eftir ad hun er blondud. Einnig 4 ad kynna sér upplysingar um

Hyogen fyrir notkun.
o
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10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2 °C-8 °C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettugldsunum a
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteeroir
EU/2/07/075/001-010

Pakkningasteerdir

- Askja sem inniheldur 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas me0 fleyti: 5 skammta pakkning fyrir
gyltur, 20 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 5 skammta
pakkning fyrir gyltur, 10 x 20 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas me0 fleyti: 25 skammta pakkning
fyrir gyltur, 100 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 25 skammta
pakkning fyrir gyltur, 10 x 100 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 50 skammta pakkning
fyrir gyltur, 200 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 50 skammta
pakkning fyrir gyltur, 10 x 200 skammta pakkning fyrir grisi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.
Ungverjaland

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com
Simi: +800 3522 11 51

17. Adrar upplysingar
Eftir blondun inniheldur boluefnid ovirkjadar svina circoveirur af gerd 2 (PCV2) 1 oliukenndum
onzemisgledi (o/w). bvi er @tlad ad 6rva virka 6neemismyndun hja gyltum, baedi fyrir og eftir fyrsta

got, til ad veita grisum adfengid onami med broddmjolk. Vid notkun hja grisum orvar pad virka
onemismyndun gegn svina circoveiru af gerd 2.
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