ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CircoMax Myco emulsao injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:

Substéncias ativas:

Circovirus porcino quimérico recombinante inativado tipo 1,
contendo a proteina de fase de leitura aberta 2 (ORF2)

do circovirus porcino tipo 2a 1,5-4,9 PR*

Circovirus porcino quimérico recombinante inativado tipo 1,

contendo a proteina ORF2 do circovirus porcino tipo 2b 1,5-5,9 PR*
Mycoplasma hyopneumoniae inativado estirpe P-5722-3 1,5—-4,7 PR*
Adjuvantes:

Contetdo do MetaStim:

Esqualano 0,4% (v/v)
Poloxamer 401 0,2 % (v/v)
Polissorbato 80 0,032% (v/v)

%
Unidade de poténcia relativa determinada por quantificagdo antigénica por ELISA (teste de
poténcia in vitro) comparada com uma vacina de referéncia.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Fosfato potassio monobasico anidro

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Fosfato dissodico anidro

Fosfato sodio dibasico heptahidratado

Tetraborato dissodico decahidratado
EDTA tetrasodico

Agua para injetaveis

Emulsdo homogénea branca.

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos (de engorda).



3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo
Imunizagdo ativa de suinos contra o circovirus porcino tipo 2 para reduzir a carga viral no sangue ¢
nos tecidos linfoides, a excrecdo fecal e as lesdes nos tecidos linfoides associadas a infeg@o pelo

PCV2. A protegdo foi demonstrada contra circovirus porcinos tipos 2a, 2b e 2d.

Imunizag@o ativa de suinos contra Mycoplasma hyopneumoniae para reduzir as lesdes pulmonares
causadas pela infe¢do por Mycoplasma hyopneumoniae.

Inicio da imunidade (ambos os esquemas vacinais): 3 semanas apos (a tltima) vacinagdo.
Duragéo da imunidade (ambos os esquemas vacinais): 23 semanas apos (a ultima) vacinagao.

Além disso, a vacinagdo demonstrou reduzir as perdas de ganho de peso corporal em condicdes de
campo.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nio existe informagdo disponivel sobre a seguranga desta vacina em varrascos para reproducdo. Ndo
utilizar em varrascos destinados a reproducao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos (de engorda):

Muito frequentes Aumento da temperatura (< 2.1 °C, que se resolve num
(>1 animal / 10 animais tratados): periodo de 24 horas)

Tumefagdo no local da injecdo (entre 2 ¢ 5 cm de didmetro;
pode manter-se 7 a 10 dias)?

Pouco frequentes Eritema (primeiras 24 horas)
(1'a 10 animais / 1 000 animais Reagdes de hipersensibilidade: vomitos, descoordenagao,
tratados): letargia e respiragdo dificil (maior parte dos animais recupera

em 24 horas)

®Num estudo laboratorial, um exame post-mortem do local de injegdo, realizado 2 semanas apods a
administracao repetida de uma dose unica da vacina, revelou muito frequentemente uma ligeira
resposta inflamatoria linfocitaria-granulomatosa.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de
um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugédo no Mercado ou ao respetivo representante local



ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o Folheto Informativo para as respetivas informagdes de contacto.

3.7 Utilizacido durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacio e lactcdo:
Nao aplicavel.

3.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administrag@o desta vacina antes ou apés a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Vacinar os suinos por via intramuscular na zona do pescoco por tras da orelha.

Esquema de vacinacdo com dose unica:
Uma injecdo uUnica de 2 ml, em suinos a partir das 3 semanas de idade.

Esquema de vacinacdo com doses divididas:
Duas injegdes de 1 ml cada, em suinos a partir dos 3 dias de idade, com um intervalo de
aproximadamente 3 semanas.

A escolha do regime de dosagem, incluindo a idade da vacinagdo, deve levar em consideragéo as
condi¢des da exploragdo. Em situagdes em que se prevé que o nivel de anticorpos maternos contra o
PCV2 seja moderadamente alto ou muito alto, recomenda-se o uso do esquema de vacinagdo com
doses divididas ou atrasar a idade da vacinagao.

Agitar bem o frasco antes da administracdo e de forma intermitente durante o processo de vacinagao.

E recomendado o uso de seringa multidose ou um dispositivo de vacinagdo sem agulha para injegdes
intramusculares. Para cada caso, os dispositivos de vacinagdo devem ser utilizados de

acordo com as instrugdes dos seus fabricantes. Para a administragdo sem agulha utilizar um dispositivo
de vacinagdo sem agulha adequado para inje¢des intramusculares de uma dose de 2 ml em suinos a
partir das 3 semanas de idade. Seguir as instrugdes especificas dos fabricantes relativas a pressao
requerida para administrar o volume da dose e os procedimentos de manuseamento e limpeza. Seguir
qualquer restrigdo especifica relativa a idade do animal ou limite de peso imposta pelo fabricante do
dispositivo.

A vacina deve ser administrada de forma asséptica.

Durante o armazenamento pode aparecer um ligeiro depdsito escuro e a emulsao pode separar-se
em duas fases distintas.

Apos agitar o frasco, o deposito escuro desaparece e a emulsdo fica
novamente homogénea.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em estudos de sobredosagem de suporte, foram observadas letargia e polipneia. Pode ocorrer ligeira
tumefagdo transitoria no local da injecdo num periodo até 1 dia. Febre transitoria (méximo 41,1°C) pode
ocorrer num periodo até 12 horas.



3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condi¢oes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado-
Membro no que se refere as politicas de vacinacao em vigor, ja que qualquer destas atividades pode ser
proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Coddigo ATCvet: QI09AL08

A vacina contém circovirus porcino quimérico recombinante inativado tipo 1, contendo a proteina ORF2
do circovirus porcino tipo 2a e circovirus porcino quimérico recombinante inativado tipo 1, contendo a
proteina ORF2 do circovirus porcino tipo 2b. A vacina contém também antigénios protetores de
Mycoplasma hyopneumoniae inativado. A vacina esta indicada para estimular o desenvolvimento da
imunidade ativa contra genotipos multiplos de PCV2 e Mycoplasma hyopneumoniae nos suinos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

Durante o armazenamento pode aparecer um ligeiro deposito escuro € a emulsdo pode separar-se em
duas areas distintas. Apos agitar o frasco, o depdsito escuro desaparece e a emulsdo fica novamente
homogénea.

5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade de 50, 100 e 250 ml, fechados com elastdmero
clorobutilado e selados com capsulas de aluminio.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 50 ml ou 100 ml.
Caixa de cartdo com 4 frascos de 250 ml.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentacdes.



5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/20/264/001-006

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 09/12/2020.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informag8o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Naio existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CircoMax Myco emulsao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

2 ml contém:

Circovirus porcino quimérico recombinante inativado tipo 1, contendo a proteina ORF2 do circovirus
porcino tipo 2a (1,5 —4,9 PR)

Circovirus porcino quimérico recombinante inativado tipo 1, contendo a proteina ORF2 do circovirus
porcino tipo2b  (1,5-5,9 PR)

Mycoplasma hyopneumoniae inativado estirpe P-5722-3 (1,5 —-4,7 PR)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

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

4.  ESPECIES-ALVO

Suinos (de engorda)

-

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s abertura, administrar imediatamente.

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de PEAD (250 ml)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CircoMax Myco emulsao injetavel

|2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

2 ml contém:

PCV quimérico recombinante inativado tipo 1, contendo a proteina ORF2 do PCV tipo 2a (1,5 - 4,9
PR).

PCV quimérico recombinante inativado tipo 1,contendo a proteina ORF2 do PCV tipo 2b (1,5 - 5,9
PR).

Mycoplasma hyopneumoniae inativado estirpe P-5722-3 (1,5 —4,7 PR).

3. ESPECIES-ALVO

Suinos (de engorda).

-

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

M
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s abertura, administrar imediatamente.

|7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar ¢ transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de PEAD (50 ml ou 100 ml)

.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CircoMax Myco

-

2.

INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

PCV quimérico recombinante inativado tipo 1, contendo a proteina ORF2 do PCV tipo 2a (1,5 - 4,9
PR) e a proteina ORF2 do PCV tipo 2b (1,5 — 5,9 PR).

Mpycoplasma hyopneumoniae inativado estirpe P-5722-3 (1,5 —4,7 PR).

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s abertura, administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

CircoMax Myco emulsdo injetavel para suinos

2. Composicao

Cada dose de 2 ml contém:

Substéncias ativas:

Circovirus porcino quimérico recombinante inativado tipo 1,
contendo a proteina de fase de leitura aberta 2 (ORF2)

do circovirus porcino tipo 2a 1,5-49PR*

Circovirus porcino quimérico recombinante inativado tipo 1,

contendo a proteina ORF2 do circovirus porcino tipo 2b 1,5-5,9 PR*
Mycoplasma hyopneumoniae inativado estirpe P-5722-3 1,5-4,7 PR*
Adjuvante:

Conteudo do MetaStim:

Esqualano 0,4% (v/v)
Poloxamer 401 0,2 % (v/v)
Polissorbato 80 0,032% (v/v)

* Unidade de poténcia relativa determinada por quantificagdo antigénica por ELISA (teste de
poténcia in vitro) comparada com uma vacina de referéncia.

Emulsao homogénea branca.

3. Espécies-alvo

Suinos (de engorda).

4. Indicacoes de utilizacio

Imunizacdo ativa de suinos contra o circovirus porcino tipo 2 para reduzir a carga viral no sangue € nos
tecidos linfoides, a excregao fecal e as lesdes nos tecidos linfoides associadas a infe¢ao pelo PCV2. A
protecdo foi demonstrada contra circovirus porcinos tipos 2a, 2b e 2d. Imunizagao ativa de suinos
contra Mycoplasma hyopneumoniae para reduzir as lesdes pulmonares causadas pela infe¢do por
Mycoplasma hyopneumoniae.

Inicio da imunidade (ambos os esquemas vacinais): 3 semanas ap6s (a tltima) vacinagéo.
Duragao da imunidade (ambos os esquemas vacinais): 23 semanas apos (a ultima) vacinagao.

Além disso, a vacinagdo demonstrou reduzir as perdas de ganho de peso corporal em condigdes de
campo.
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5. Contraindicacoes

N3do existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugoes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:
Nao existe informagao disponivel sobre a seguranga desta vacina em varrascos para reproducdo. Nao
utilizar em varrascos destinados a reproducao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacdo e lactacdo:
Nao aplicavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Em estudos de sobredosagem de suporte, foram observadas letargia e polipneia. Pode ocorrer ligeira

tumefacao transitoria no local da injegdo num periodo até 1 dia. Febre transitdoria (maximo 41,1°C)
pode ocorrer num periodo até 12 horas.

Restricdes especiais de utilizagdo e condi¢des especiais de utilizagao:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e usar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado-
Membro no que se refere as politicas de vacinacdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Suinos (de engorda):

Muito frequente Aumento da temperatura (< 2.1 °C, que se resolve num periodo
(>1 animal / 10 animais tratados): de 24 horas)

Tumefacdo no local da injecdo (entre 2 ¢ 5 cm de didmetro;
pode manter-se 7 a 10 dias)

Pouco frequente Eritema (primeiras 24 horas)
(1 a 10 animais / 1 000 animais Reagoes de hipersensibilidade: vomitos, descoordenagao,
tratados): letargia e respiracao dificil (maior parte dos animais recupera

em 24 horas)
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdu¢@o no Mercado ou representante local do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Via intramuscular na zona do pescogo por tras da orelha.

Esquema de vacinacdo com dose unica:
Uma inje¢do tinica de 2 ml em suinos, a partir das 3 semanas de idade.

Esquema de vacinacdo com doses divididas:
Duas injegdes de 1 ml cada, em suinos a partir dos 3 dias de idade, com um intervalo de
aproximadamente 3 semanas.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

A escolha do regime de dosagem, incluindo a idade da vacinagdo, deve levar em consideracdo as
condigdes da exploragdo. Em situagdes em que se prevé que o nivel de anticorpos maternos contra o
PCV2 seja moderadamente alto ou muito alto, recomenda-se o uso do esquema de vacinacdo com doses
divididas ou atrasar a idade da vacinagao.

Agitar bem o frasco antes da administracdo ¢ de forma intermitente durante o processo de vacinagao.

E recomendado o uso de seringa multidose ou um dispositivo de vacinagdo sem agulha para injegdes
intramusculares. Para cada caso, os dispositivos de vacinagdo devem ser utilizados de acordo com as
instrugdes dos seus fabricantes. Para a administragdo sem agulha utilizar um dispositivo de vacinagdo
sem agulha adequado para inje¢des intramusculares de uma dose de 2 ml em suinos a partir das 3
semanas de idade. Seguir as instru¢des especificas dos fabricantes relativas a pressao requerida para
administrar o volume da dose e os procedimentos de manuseamento e limpeza. Seguir qualquer
restrigdo especifica relativa a idade do animal ou limite de peso imposta pelo fabricante do dispositivo.
A vacina deve ser administrada de forma asséptica. Durante o armazenamento pode aparecer um
ligeiro depdsito escuro e a emulsdo pode separar-se em duas fases distintas. Apos agitar o frasco, o
depdsito escuro desaparece e a emulsdo fica novamente homogénea.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de Exp.
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Prazo de validade apés a primeira abertura da embalagem: usar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/20/264/001-006.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 50 ml ou 100 ml.

Caixa de cartdo com 4 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICA

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel: +370 610 05088
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Peny6auka buarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

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

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

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
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Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

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 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
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Hrvatska
Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2
HR-10000 Zagreb
Tel: +385 1 6441 462

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
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoids 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Romania
Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,

Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,Bucuresti,
012095 - RO
Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvagka

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

17. Outras informacoes

A vacina contém circovirus porcino quimérico recombinante inativado tipo 1, contendo a proteina
ORF2 do circovirus porcino tipo 2a e circovirus porcino quimérico recombinante inativado tipo 1,
contendo a proteina ORF2 do circovirus porcino tipo 2b. A vacina contém também antigénios
protetores de Mycoplasma hyopneumoniae inativado. A vacina esta indicada para estimular o
desenvolvimento da imunidade ativa contra genotipos multiplos de PCV2 e Mycoplasma
hyopneumoniae nos suinos.
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