ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cirbloc M Hyo emulsja do wstrzykiwan dla §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowana Mycoplasma hyopneumoniae szczep 2940: min. 184 AU*
Cirkowirus $§win typu 2d, biatko kapsydu ORF2 min. 19,6 ug

*AU: Jednostki ELISA mierzone w testach potencji

Adiuwanty:
Parafina ciekta lekka 277 Wl

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Sorbitanu trioleinian

Polisorbat 80

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu dwuwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Biatawa emulsja. Moze wystapi¢ szarawe kremowanie i sedymentacja. Homogeniczna emulsja po
wstrzasnigciu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie §win, w celu zmniejszenia:

- wiremii, ilo$ci wirusa w ptucach i tkankach limfatycznych, siewstwa wirusa spowodowanego
zakazeniem cirkowirusem $win typu 2 (PCV2),

- nasilenia zmian w ptucach spowodowanych zakazeniem Mycoplasma hyopneumoniae,

- utraty przyrostu masy ciata.

Czas powstania odpornosci:
PCV2: 2 tygodnie po szczepieniu
M. hyopneumoniae: 3 tygodnie po szczepieniu

Czas trwania odpornosci:
PCV2: 23 tygodnie po szczepieniu
M. hyopneumoniae: 23 tygodnie po szczepieniu



3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

W gospodarstwach, w ktorych szczepienia PCV2 i M. hyopneumoniae loch i loszek sa wykonywane w
poznym okresie cigzy i mozna spodziewac si¢ wysokich poziomow przeciwciat matczynych (MDA),
stosowanie Cirbloc M Hyo mozna opdzni¢.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie/samoiniekcja
moze powodowac silny bl oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a
w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzykni¢cia weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilo$¢ produktu jest
niewielka, i zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po
udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac sie do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie (tuczniki):

Bardzo czesto Obrzek w miejscu iniekcji’
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura’

Letarg?

'Obrzeki o $rednicy 0,2 cm do 2 cm mogg wystapi¢ podczas podawania za pomoca strzykawek
automatycznych, znikajg samoistnie w ciggu dziewigciu dni.

?Letarg i wzrost temperatury ciata oraz letarg moga wystapi¢ 4 godziny po szczepieniu, maksymalnie
0 1,7 °C na poziomie indywidualnym oraz $rednio o 0,5-0,78 °C, ustepujacy samoistnie nastepnego
dnia.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Swinie nalezy szczepi¢ w szyje.
Podac¢ jedng dawke 2 ml §winiom od 3 tygodnia Zycia.

Nalezy pozostawi¢ do osiagnigcia temperatury pokojowej (15 °C — 25 °C).
Przed podaniem dobrze wstrzasnac.

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak dostepnych danych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI09ALOS.

Stymulacja czynnej odporno$ci przeciw cirkowirusowi §win typu 2 i Mycoplasma hyopneumoniae u
$win.

Rekombinowany antygen cirkowirusa swin typu 2d (biatko kapsydu ORF2) automatycznie tgczy sic w
czasteczki wirusopodobne (VLP).

Szczepionka jest w stanie zmniejszy¢ utrate przyrostu masy ciala w tych gospodarstwach, w ktorych
poziom zakazenia PCV2 jest wysoki, a czas trwania zakazenia jest dtugi.



5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) o pojemnosci 50, 100, 250 lub 500 ml zamknigta
gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowarn:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 50 ml (1 x 25 dawek)
Pudetko tekturowe zawierajace 10 x 50 ml (10 x 25 dawek)

Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 100 ml (1 x 50 dawek)
Pudetko tekturowe zawierajace 10 x 100 ml (1 0x 50 dawek)
Pudetko tekturowe zawierajace 48x100 ml (48x50 dawek)

Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 250 ml (1 x 125 dawek)
Pudetko tekturowe zawierajace 6 x 250 ml (6 x 125 dawek)

Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 500 ml (1 x 250 dawek)
Pudetko tekturowe zawierajace 6 x 500 ml (6 x 250 dawek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/322/001-009

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/10/2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEKS 11
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
PUDELKO TEKTUROWE

50, 100, 250 lub 500 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cirblock M Hyo emulsja do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowana Mycoplasma hyopneumoniae szczep 2940: min. 184 AU
Cirkowirus §win typu 2d, biatko kapsydu ORF2 min. 19,6 ug

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x50 ml
10 x 50 ml
1 x 100 ml
10 x 100 ml
48 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 250 ml
1 x 500 ml
6 x 500 ml

‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki)

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed swiatlem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECTI”

Przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/322/001 1 x 50 ml
EU/2/24/322/002 10 x 50 ml
EU/2/24/322/003 1 x 100 ml
EU/2/24/322/004 10 x 100 ml
EU/2/24/322/005 48 x 100 ml
EU/2/24/322/006 1 x 250 ml
EU/2/24/322/007 6 x 250 ml
EU/2/24/322/008 1 x 500 ml
EU/2/24/322/009 6 x 500 ml

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
BUTELKA

100, 250 lub 500 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cirbloc M Hyo emulsja do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowana Mycoplasma hyopneumoniae szczep 2940: min. 184 AU
Cirkowirus §win typu 2d, biatko kapsydu ORF2 min. 19,6 pug
50 dawek (100 ml)

125 dawek (250 ml)

250 dawek (500 ml)

‘3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki)

4. DROGI PODANIA

Podanie domig$niowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed §wiatlem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
BUTELKA

50 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cirbloc M Hyo emulsja do wstrzykiwan

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowana Mycoplasma hyopneumoniae szczep 2940: min. 184 AU
Cirkowirus §win typu 2d, biatko kapsydu ORF2 min. 19,6 pug

25 dawek (50 ml)

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 10 godzin.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cirbloc M Hyo emulsja do wstrzykiwan dla swin

2. Skiad

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowana Mycoplasma hyopneumoniae szczep 2940: min. 184 AU*
Cirkowirus §win typu 2d, biatko kapsydu ORF2 min. 19,6 ug

*AU: Jednostki ELISA mierzone w testach potencji

Adiuwanty:
Parafina ciekta lekka 277 wl

Biatawa emulsja. Moze wystapi¢ szarawe kremowanie i sedymentacja. Homogeniczna emulsja po
wstrzasnigciu.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki)

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie §win, w celu zmniejszenia:

- wiremii, ilo$ci wirusa w ptucach i tkankach limfatycznych, siewstwa wirusa spowodowanego
zakazeniem cirkowirusem $win typu 2 (PCV2),

- nasilenia zmian w ptucach spowodowanych zakazeniem Mycoplasma hyopneumoniae,

- utraty przyrostu masy ciala.

Czas powstania odpornosci:

PCV2: 2 tygodnie po szczepieniu

M. hyopneumoniae: 3 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci:

PCV2: 23 tygodnie po szczepieniu

M. hyopneumoniae: 23 tygodnie po szczepieniu

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzgta.
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W gospodarstwach, w ktorych szczepienia PCV2 1 M. hyopneumoniae loch i loszek sa wykonywane w
poznym okresie cigzy i mozna spodziewac si¢ wysokich pozioméw przeciwciat matczynych (MDA),
stosowanie Cirbloc M Hyo mozna opdzni¢.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie/samoinikecja
moze powodowac silny bol oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a
w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzykni¢cia weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilos¢ produktu jest
niewielka i zabra¢ ze sobg ulotke informacyjng. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po
udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bél oraz obrzgk, a
w konsekwencji martwic¢ niedokrwienng, a nawet utrate¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac¢ wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczeg6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Brak dostgpnych danych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie (tuczniki):

Bardzo czgsto (> 1 zwierze/10 leczonych Obrzek w miejscu iniekcji’

zwierzat): Podwyzszona temperatura’

Letarg?

'Obrzeki o $rednicy 0,2 cm do 2 cm mogg wystapi¢ podczas podawania za pomoca strzykawek
automatycznych, znikajg samoistnie w ciggu dziewieciu dni.

?Letarg i wzrost temperatury ciata oraz letarg moga wystapi¢ 4 godziny po szczepieniu, maksymalnie
1,7 °C na poziomie indywidualnym oraz $rednio 0,5-0,78 °C, ustgpujacy samoistnie nastepnego dnia.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu
krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie domigsniowe.

Swinie nalezy szczepi¢ w szyje.

Podac jedng dawke 2 ml §winiom od 3 tygodnia Zycia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nalezy pozostawi¢ do osiagnigcia temperatury pokojowej (15 °C — 25 °C).

Przed podaniem dobrze wstrzasnac.

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne SrodKki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/24/322/001-009

Pudetko tekturowe 1 x 50 ml (1 x 25 dawek)
Pudetko tekturowe 10 x 50 ml (10 x 25 dawek)

Pudetko tekturowe 1 x 100 ml (1 x 50 dawek)
Pudetko tekturowe 10 x 100 ml (10 x 50 dawek)
Pudetko tekturowe 48 x 100 ml (48 x 50 dawek)

Pudetko tekturowe 1 x 250 ml (1 x 125 dawek)
Pudetko tekturowe 6 x 250 ml (6 x 125 dawek)

Pudetko tekturowe 1 x 500 ml (1 x 250 dawek)
Pudetko tekturowe 6 x 500 ml (6 x 250 dawek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Wegry

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

17. Inne informacje

Weterynaryjny produkt leczniczy stymuluje rozw6j odpornos$ci czynnej przeciw cirkowirusowi swin
typu 2 i Mycoplasma hyopneumoniae u $win.

Rekombinowany antygen cirkowirusa §win typu 2d (biatko kapsydu ORF2) samoczynnie taczy si¢ w
czasteczki wirusopodobne (VLP).

Szczepionka jest w stanie zmniejszy¢ utrate przyrostu masy ciata w tych gospodarstwach, w ktérych
poziom zakazenia PCV2 jest wysoki, a czas trwania zakazenia jest dtugi.
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