ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Circovac emulsion y suspension para emulsion inyectable para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml de vacuna reconstituida contiene:

Principio activo:

Circovirus porcino tipo 2 (PCV2) inactivado.........ccecuevververiencieenienreenene > 1,8 log10 unidades ELISA
Adyuvante:
Parafina HQuida LIZETa ........c.ceviiiiieiieie ettt st s 247 a 250,5 mg
Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Tiomersal 0,10 mg

Oleato de sorbitan

Polisorbato 80

Polisorbato 85

Cloruro de sodio

Dihidrogenofosfato de potasio

Hidrogenofosfato de disodio dihidrato

Agua para preparaciones inyectables

Emulsién: emulsion blanca homogénea

Suspension: Liquido opalescente homogéneo

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino (cerdas nuliparas, cerdas reproductoras y lechones a partir de 3 semanas).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Lechones: Inmunizacion activa de los lechones para reducir la excrecion fecal de PCV2 y la carga de
virus en sangre y como ayuda para reducir los signos clinicos ligados al PCV2, incluyendo la
debilitacion, la pérdida de peso y la mortalidad, asi como para reducir la carga de virus y las lesiones

en los tejidos linfoides asociadas con la infeccion PCV2.

Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas.
Duracion de la inmunidad: al menos 23 semanas después de la vacunacion.

Cerdas nuliparas y cerdas reproductoras: Inmunizacion pasiva de los lechones via calostro,
después de inmunizacion activa de las cerdas nuliparas y reproductoras, para reducir las lesiones en los



tejidos linfoides asociadas a la infeccion por PCV2, y como ayuda para reducir la mortalidad ligada al
PCV2.

Duracion de la inmunidad: hasta 5 semanas después de la transferencia pasiva de anticuerpos mediante
la toma del calostro.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar unicamente animales sanos.

Lechones: Se ha demostrado la eficacia de la vacuna ante la presencia entre moderada y elevada de
niveles de anticuerpos de origen materno.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Aplicar los procedimientos habituales para el manejo de los animales.
Aplicar los procedimientos habituales de asepsia.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede
provocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en
casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion
médica urgente. En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte
urgentemente con un médico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequeiia, y lleve el
prospecto consigo. Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo
a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequeiias
cantidades, la inyeccion accidental de este medicamento veterinario puede causar inflamacion intensa,
que podria, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica ¢ incluso la pérdida del dedo. Es necesaria
atencion médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario
practicar inmediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados
los tejidos blandos del dedo o el tendon.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Porcino:

Muy frecuentes Induracion en el punto de inyeccion', Enrojecimiento en el

. 1 : s o1
(>1 animal por cada 10 animales punto de inyeccion', Edema en el punto de inyeccion

tratados): Decoloracion de la piel en el punto de inyeccion?,
Granuloma en el punto de inyeccion?, Fibrosis en el punto
de inyeccion?, Necrosis en el punto de inyeccion?




Raros Hipertermia 3,

(1 a 10 animales por cada 10 000 Apatia4, Reduccion del apetito*
animales tratados):

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad®

(<1 animal por cada 10 000 animales | Aborto
tratados, incluidos informes
aislados):

! Induracion (hasta 2 cm? por término medio) y enrojecimiento (hasta 3 cm? por término medio), y en
algunos casos edema (hasta 17 cm? por término medio). Estas reacciones se resuelven de forma
espontanea en un maximo de 4 dias por término medio, sin ninguna consecuencia para la salud ni para
los rendimientos zootécnicos.

2 En cerdas reproductoras como maximo 50 dias después de la vacunacion, pueden producirse lesiones
limitadas como decoloracion y granuloma, asi como necrosis o fibrosis. En lechones, debido al menor
volumen de la dosis usada, se observaron lesiones menos extendidas y fibrosis limitada, en el
momento del sacrificio.

3 Durante los dos dias siguientes a la vacunacion puede aparecer un incremento de la temperatura
rectal de hasta 1,4 °C por término medio. Puede producirse un aumento en la temperatura rectal
superior a 2,5 °C, de menos de 24 horas de duracion.

* Se resuelven espontaneamente.
3 En estos casos debe proporcionarse un tratamiento sintomatico apropiado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacién. Consulte también los datos de contacto respectivos en el
prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:

Puede utilizarse durante la gestacion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede ser mezclada
con Hyogen y administrada a lechones en un punto de inyeccion. Cuando se mezcla con Hyogen, los
lechones unicamente deben vacunarse a partir de las 3 semanas de edad.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la vacunacion cuando se mezcla con Hyogen.
Duracion de la inmunidad: 23 semanas cuando se mezcla con Hyogen.

En caso de mezclar con Hyogen, pueden producirse reacciones locales leves y transitorias muy
frecuentemente después de la administracion, principalmente hinchazoén (0,5 cm - 5 cm), dolor leve y
enrojecimiento, asi como edema, en algunos casos. Estas reacciones se resuclven espontdneamente en
un plazo méximo de 4 dias. Puede ocurrir letargo transitorio muy frecuentemente el dia de la
vacunacion, que se resuelve espontaneamente en 1 - 2 dias. Puede producirse frecuentemente un
aumento de la temperatura rectal individual de hasta 2,5 °C que dura menos de 24 horas. Las
reacciones adversas anteriores se observaron en estudios clinicos.



Cuando Circovac se utiliza mezclado con Hyogen, la informacion disponible no es suficiente para
excluir la interaccion de anticuerpos de origen maternal frente a Mycoplasma hyopneumoniae con la
respuesta vacunal. Se sabe que existe interaccion con anticuerpos de origen maternal y debe tenerse en
cuenta. En lechones con anticuerpos maternales residuales frente a Mycoplasma hyopneumoniae a la
edad de 3 semanas, se recomienda retrasar la vacunacion.

Se debe consultar el prospecto de Hyogen antes de la administracion mezclada.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso conjunto de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario, excepto cuando se mezcla con Hyogen. La decision sobre el
uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se
debera realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracion

Reconstituir inmediatamente después de sacar de la nevera (u otra conservacion en frio).

Para usar la vacuna, agitar enérgicamente el vial de suspension de antigeno e inyectar su contenido en
el vial de emulsion que contiene el adyuvante. Mezclar suavemente antes de usar. La vacuna
reconstituida es una emulsion blanca homogénea.

Cuando Circovac se administra solo:

Lechones a partir de 3 semanas:
Administrar una dosis de 0,5 ml por via intramuscular profunda.

Cerdas nuliparas y cerdas reproductoras:
Administrar una dosis de 2 ml por inyeccion intramuscular profunda de acuerdo con la siguiente pauta

de vacunacion:

Vacunacién basica:

. Cerdas nuliparas: Una dosis, seguida por una segunda dosis de 3 a 4 semanas después, como
minimo dos semanas antes de la cubricion. Posteriormente, debe darse una dosis mas, como minimo 2
semanas antes del parto.

. Cerdas reproductoras: Una dosis, seguida de una segunda dosis de 3 a 4 semanas después, como
minimo 2 semanas antes del parto.

Revacunacién:

. Una dosis en cada gestacion, como minimo 2 a 4 semanas antes del parto.

Cuando Circovac se administra con Hyogen:

El uso mezclado esta restringido a las presentaciones de 100 dosis (200 ml) de Hyogen y a las
presentaciones de 100 dosis (50 ml de vacuna reconstituida) de Circovac.

Lechones a partir de las 3 semanas de edad:

Circovac Hyogen
100 dosis para lechones (50 ml de 100 dosis (200 ml de vacuna) en frasco de
suspension + emulsion reconstituida) 250 ml

Los dispositivos para vacunacion deben usarse en condiciones asépticas y de acuerdo con las
instrucciones del dispositivo proporcionadas por el fabricante.



Preparar Circovac agitando vigorosamente el vial de suspension de antigeno ¢ inyectando su contenido
en el vial de emulsion que contiene el adyuvante.

Mezclar 50 ml de Circovac y 200 ml de Hyogen y agitar suavemente hasta obtener una emulsion
blanca homogénea.

Administrar una dosis de 2,5 ml de la mezcla mediante inyeccion intramuscular, en el lado del cuello.
Use toda la mezcla de vacuna inmediatamente después de mezclar.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se observan reacciones adversas excepto las mencionadas en la seccion 3.6 después de la
administracion de una dosis doble de vacuna.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Cddigo ATCvet: QI09AA07

Vacuna virica inactivada para cerdos

La vacuna reconstituida contiene PCV2 en adyuvante oleoso. Est4 destinada a estimular la inmunidad
activa en cerdas nuliparas y cerdas reproductoras, para proporcionar inmunidad pasiva en lechones
mediante la toma de calostro.

Cuando se utiliza en lechones, estimula la inmunidad activa frente a PCV2.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningtn otro medicamento veterinario, excepto la emulsién suministrada para su uso
con el medicamento veterinario y aquellos medicamentos mencionados en la seccion 3.8.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucidn: utilizar en 3 horas.

5.3 Precauciones especiales de conservaciéon
Conservar y transportar refrigerado ( 2 °C - 8 °C).
No congelar.

Conservar el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Suspension:
Viales de vidrio tipo I (5 y 10 ml) con tapones de elastomero de butilo sellados con capsula de
aluminio.



Vial de polietileno de baja densidad (50 ml) con tapén de goma butilo y sellado con capsula de
aluminio.

Emulsion:

Viales de vidrio tipo I (10 y 50 ml) o de polipropileno (50 ml) o de polietileno de baja densidad (50 ml
y 100 ml) con tapones de elastomero de nitrilo sellados con capsula de aluminio.

Formatos:

- Caja que contiene 1 vial de suspension + 1 vial de emulsion: formato 5 dosis para cerdas
nuliparas y cerdas reproductoras, formato 20 dosis para lechones

- Caja que contiene 10 viales de suspension + 10 viales de emulsion: formato 10 x 5 dosis para
cerdas nuliparas y cerdas reproductoras, formato 10 x 20 para lechones

- Caja que contiene 1 vial de suspension + 1 vial de emulsion: formato 25 dosis para cerdas
nuliparas y cerdas reproductoras, formato 100 dosis para lechones

- Caja que contiene 10 viales de suspension + 10 viales de emulsion: formato 10 x 25 dosis para
cerdas nuliparas y cerdas reproductoras, formato 10 x 100 dosis para lechones

- Caja que contiene 1 vial de suspension + 1 vial de emulsion: formato 50 dosis para cerdas
nuliparas y cerdas reproductoras, formato 200 dosis para lechones

- Caja que contiene 10 viales de suspension + 10 viales de emulsion: formato 10 x 50 dosis para
cerdas nuliparas y cerdas reproductoras, formato 10 x 200 dosis para lechones

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las

normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/07/075/001-010

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 21/06/2007

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS



Medicamento sujeto a prescripcidon veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON

1 vial de suspension + 1 vial de emulsion correspondiente a 10 ml de medicamento reconstituido
10 viales de suspension + 10 viales de emulsion correspondiente a 10 x 10 ml de medicamento
reconstituido

1 vial de suspension + 1 vial de emulsion correspondiente a 50 ml de medicamento reconstituido
10 viales de suspension + 10 viales de emulsién correspondiente a 10 x 50 ml de medicamento
reconstituido

1 vial de suspension + 1 vial de emulsion correspondiente a 100 ml de medicamento reconstituido
10 viales de suspension + 10 viales de emulsién correspondiente a 10 x 100 ml de medicamento
reconstituido

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Circovac emulsion y suspension para emulsion inyectable para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada ml de vacuna reconstituida contiene:

Circovirus porcino inactivado tipo 2 (PCV2) .....cccceevieiiiieiiicieciecee e, > 1,8 log10 unidades ELISA

3. TAMANO DEL ENVASE

1 vial de suspension + 1 vial de emulsion: formato de 5 dosis para cerdas nuliparas y cerdas
reproductoras, formato de 20 dosis para lechones

10 viales de suspension + 10 viales de emulsion: formato de 10 x 5 dosis para cerdas nuliparas y
cerdas reproductoras, formato de 10 x 20 dosis para lechones

1 vial de suspension + 1 vial de emulsion: formato de 25 dosis para cerdas nuliparas y cerdas
reproductoras, formato de 100 dosis para lechones

10 viales de suspension + 10 viales de emulsion: formato de 10 x 25 dosis para cerdas nuliparas y
cerdas reproductoras, formato de 10 x 100 dosis para lechones

1 vial de suspension + 1 vial de emulsion: formato de 50 dosis para cerdas nuliparas y cerdas
reproductoras, formato de 200 dosis para lechones

10 viales de suspension + 10 viales de emulsion: formato de 10 x 50 dosis para cerdas nuliparas y
cerdas reproductoras, formato de 10 x 200 dosis para lechones

4. ESPECIES DE DESTINO

Porcino.

5. INDICACIONES DE USO |

6.  VIAS DE ADMINISTRACION |

Via intramuscular.
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7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera: cero dias.

|8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez diluido utilizar antes de 3 horas.

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).
No congelar.
Conservar el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/07/075/001-010

115. NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

VIAL (Suspension)

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Circovac suspension

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Circovirus porcino 2

3. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez diluido utilizar antes de 3 horas.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

VIAL (Emulsién)

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Circovac emulsion

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Parafina liquida ligera y Tiomersal
Después de la reconstitucion, contiene PCV2

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez diluido utilizar antes de 3 horas.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Circovac Emulsion y suspension para emulsion inyectable para porcino

2. Composicion
Cada ml de vacuna reconstituida contiene:

Principio activo:

Circovirus porcino tipo 2 (PCV2) inactivado .........ccceeevevvenienienieenieeneenn, > 1,8 log10 unidades ELISA
Adyuvante:
Parafina HQuida [IZETa ........c.covieriiiiieieeie ettt sttt sea e ens 247 a 250,5 mg
Excipiente:
B 00300153 T | AT 0,10 mg

Emulsion: emulsion homogénea de color blanco.
Suspension: liquido opalescente homogéneo.
3. Especies de destino

Porcino (cerdas nuliparas, cerdas reproductoras y lechones a partir de 3 semanas).

4. Indicaciones de uso

Lechones: Inmunizacion activa de los lechones para reducir la excrecion fecal de PCV2 y la carga de
virus en sangre y como ayuda para reducir los signos clinicos ligados al PCV2, incluyendo la
debilitacion, la pérdida de peso y la mortalidad, asi como para reducir la carga de virus y las lesiones
en los tejidos linfoides asociadas a la infeccion por PCV2.

Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas.
Duracion de la inmunidad: al menos 23 semanas después de la vacunacion.

Cerdas nuliparas y cerdas reproductoras: Inmunizacion pasiva de los lechones via calostro,
después de inmunizacion activa de las cerdas nuliparas y cerdas reproductoras, para reducir las
lesiones en tejidos linfoides asociadas a la infeccion por PCV2, y como ayuda para reducir la
mortalidad ligada al PCV2.

Duracion de la inmunidad: hasta 5 semanas después de la transferencia pasiva de anticuerpos mediante
la toma del calostro.

5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
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Vacunar unicamente animales sanos.
Lechones: Se ha demostrado la eficacia de la vacuna ante la presencia entre moderada y elevada de
niveles de anticuerpos de origen materno.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
Aplicar los procedimientos habituales para el manejo de los animales.
Aplicar los procedimientos habituales de asepsia.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Al usuario:

Este medicamento contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede provocar un
dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion médica
urgente. En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario, consulte
urgentemente con un médico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequeiia, y lleve el
prospecto consigo. Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo
a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccion accidental de este medicamento puede causar inflamacion intensa, que podria terminar, por
ejemplo, en necrosis isquémica ¢ incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion médica experta,
INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente una
incision e irrigar la zona de inyeccidn, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o
el tendon.

Gestacion:
Puede utilizarse durante la gestacion.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede ser mezclada
con Hyogen y administrada a lechones en un punto de inyeccion. Cuando se mezcla con Hyogen, los
lechones unicamente deben vacunarse a partir de las 3 semanas de edad.

Se debe consultar el prospecto de Hyogen antes de la administracion mezclada.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la vacunacion cuando se mezcla con Hyogen.
Duracioén de la inmunidad: 23 semanas cuando se mezcla con Hyogen.

En caso de mezclar con Hyogen, pueden producirse reacciones locales leves y transitorias muy
frecuentemente después de la administracion, principalmente hinchazon (0,5 cm - 5 cm), dolor leve y
enrojecimiento, asi como edema, en algunos casos. Estas reacciones se resuelven espontineamente en
un plazo maximo de 4 dias. Puede ocurrir letargo transitorio muy frecuentemente el dia de la
vacunacion, que se resuelve espontaneamente en 1-2 dias. Puede producirse frecuentemente un
aumento de la temperatura rectal individual de hasta 2,5 °C que dura menos de 24 horas.

Las reacciones adversas anteriores se observaron en estudios clinicos.

Cuando Circovac se utiliza mezclado con Hyogen, la informacion disponible no es suficiente para
excluir la interaccion de anticuerpos de origen maternal frente a Mycoplasma hyopneumoniae con la
respuesta vacunal. Se sabe que existe interaccion con anticuerpos de origen maternal y debe tenerse en
cuenta. En lechones con anticuerpos maternales residuales frente a Mycoplasma hyopneumoniae a la
edad de 3 semanas, se recomienda retrasar la vacunacion.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso conjunto de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario, excepto cuando se mezcla con Hyogen. La decision sobre el
uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se
debera realizar caso por caso.
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Sobredosificacion:
No se han observado reacciones adversas, excepto las mencionadas en la seccidon “Acontecimientos
adversos”, después de la administracion de una dosis doble de vacuna.

Incompatibilidades principales:

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto la emulsion suministrada para su uso
con el medicamento e Hyogen. Es posible que el uso de Hyogen no esté autorizado en determinados
Estados Miembro.

7. Acontecimientos adversos

Porcino:

Muy frecuentes Induracion en el punto de inyeccion', Enrojecimiento en el

. .y l . .7 l
(>1 animal por cada 10 animales punto de inyeccion', Edema en el punto de inyeccion

tratados): Decoloracion de la piel en el punto de inyeccion?,
Granuloma en el punto de inyeccion?, Fibrosis en el punto
de inyeccion?, Necrosis en el punto de inyeccion?

Raros Hipertermia 3,

(1 a 10 animales por cada 10 000 Apatia4, Reduccion del apetito*
animales tratados):

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad®

(<1 animal por cada 10 000 animales | Aborto
tratados, incluidos informes
aislados):

! Induracion (hasta 2 cm? por término medio) y enrojecimiento (hasta 3 cm? por término medio), y en
algunos casos edema (hasta 17 cm? por término medio). Estas reacciones se resuelven de forma
espontanea en un maximo de 4 dias por término medio, sin ninguna consecuencia para la salud ni para
los rendimientos zootécnicos.

2 En cerdas reproductoras como méaximo 50 dias después de la vacunacion, pueden producirse lesiones
limitadas como decoloracion y granuloma, asi como necrosis o fibrosis. En lechones, debido al menor
volumen de la dosis usada, se observaron lesiones menos extendidas y fibrosis limitada, en el
momento del sacrificio.

3 Durante los 2 dias siguientes a la vacunacion puede aparecer un incremento de la temperatura rectal
de hasta 1,4 °C por término medio. Puede producirse un aumento en la temperatura rectal superior a
2,5 °C, de menos de 24 horas de duracion.

4 Se resuelven espontdneamente.

> En estos casos debe proporcionarse un tratamiento sintomatico apropiado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: via tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentos Veterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
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0
Notificavet: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Reconstituir inmediatamente después de sacar de la nevera (u otra conservacion en frio)
Lechones a partir de 3 semanas: Administrar una dosis de 0,5 ml por via intramuscular.

Cerdas nuliparas y cerdas reproductoras: Administrar una dosis de 2 ml mediante inyeccion
intramuscular profunda de acuerdo con la siguiente pauta de vacunacion:

Vacunacioén bésica:

. Cerdas nuliparas: Una dosis, seguida por una segunda dosis de 3 a 4 semanas después, como
minimo 2 semanas antes de la cubricion. Posteriormente, debe darse una dosis mas, como
minimo 2 semanas antes del parto.

. Cerdas reproductoras: Una dosis, seguida de una segunda dosis, de 3 a 4 semanas después,
como minimo 2 semanas antes del parto.

Revacunacién:

. Una dosis en cada gestacion, como minimo 2 a 4 semanas antes del parto.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Cuando Circovac se administra solo:

Para usar la vacuna, agitar enérgicamente el vial de suspension de antigeno e inyectar su contenido en
el vial de emulsion que contiene adyuvante. Mezclar suavemente antes de usar. La vacuna
reconstituida es una emulsion blanca homogénea.

Cuando Circovac se administra con Hyogen:

Lechones a partir de las 3 semanas de edad:

Circovac Hyogen
100 dosis para lechones (50 ml de 100 dosis (200 ml de vacuna) en frasco
suspension + emulsion reconstituida) de 250 ml

Los dispositivos para vacunacion deben usarse en condiciones asépticas y de acuerdo con las
instrucciones del dispositivo proporcionadas por el fabricante.

Paso 1-3. Preparar Circovac agitando vigorosamente ¢l vial de suspension de antigeno e inyectando su
contenido en el vial de emulsion que contiene el adyuvante.

Paso 4-6. Mezclar 50 ml de Circovac y 200 ml de Hyogen y agitar suavemente hasta obtener una
emulsion blanca homogénea.

Paso 7. Administrar una dosis de 2,5 ml de la mezcla mediante inyeccion intramuscular, en el lado del
cuello.

Use toda la mezcla de vacuna inmediatamente después de mezclar. Antes de usar lea también el
prospecto de Hyogen.
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10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en los
viales después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/07/075/001-010

Formatos:
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- Caja que contiene 1 vial de suspension + 1 vial de emulsion: formato 5 dosis para cerdas
nuliparas y cerdas reproductoras, formato 20 dosis para lechones

- Caja que contiene 10 viales de suspension + 10 viales de emulsion: formato 10 x 5 dosis para
cerdas nuliparas y cerdas reproductoras, formato 10 x 20 para lechones

- Caja que contiene 1 vial de suspension + 1 vial de emulsion: formato 25 dosis para cerdas
nuliparas y cerdas reproductoras, formato 100 dosis para lechones

- Caja que contiene 10 viales de suspension + 10 viales de emulsion: formato 10 x 25 dosis para
cerdas nuliparas y cerdas reproductoras, formato 10 x 100 dosis para lechones

- Caja que contiene 1 vial de suspension + 1 vial de emulsion: formato 50 dosis para cerdas
nuliparas y cerdas reproductoras, formato 200 dosis para lechones

- Caja que contiene 10 viales de suspension + 10 viales de emulsion: formato 10 x 50 dosis para
cerdas nuliparas y cerdas reproductoras, formato 10 x 200 dosis para lechones

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
{MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidén de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos
de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Hungria
Email: pharmacovigilance@ceva.com
Teléfono: 00 800 3522 11 51

17. Informacion adicional

La vacuna reconstituida contiene un PCV2 inactivado en un adyuvante oleoso (o/w). Esta destinada a
estimular la inmunidad activa en cerdas nuliparas y cerdas reproductoras para proporcionar inmunidad
pasiva en lechones, a través de la toma del calostro.

Cuando se utiliza en lechones, estimula la inmunidad activa frente a PCV2.
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