ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Circovac emulsja i zawiesina do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml szczepionki po rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany cirkowirus $win typ 2 (PCV2) ...cocvvviiviiiiiieienieeieees > 1,8 log 10 jednostek ELISA
Substancje pomocnicze:

THOMETSAL ...ttt h et ebe et s bt et e e s bt et et sate b 0,10 mg
Adiuwanty:

Lekki 0le] parafioOWy .......coeeieririiniiiieeneetee ettt 247 do 250,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja i zawiesina do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.

Jasny opalizujacy plyn przed rekonstytucja.

Szczepionka po rekonstytucji jest jednorodng biata emulsja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy, loszki i prosieta od 3 tygodnia zycia).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Prosieta: Aktywne uodpornianie prosiat celem zmniejszenia wydalania PCV2 z odchodami oraz
obcigzenia wirusowego krwi, jak rowniez w celu redukcji objawoéw klinicznych powodowanych przez
zakazenie PCV2, obejmujgcych wyniszczenie, spadek masy ciala i $miertelno$¢ oraz obcigzenie

wirusowe 1 zmiany patologiczne w tkance limfatyczne;.

Pojawienie si¢ odpornosci: 2 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: przynajmniej 23 tygodnie po szczepieniu.

Lochy i loszki: bierne uodpornianie prosigt poprzez siar¢ pochodzacg od czynnie uodpornionych loch
i loszek, celem ograniczenia zmian patologicznych w tkance limfatycznej spowodowanych przez
zakazenie PCV2 oraz jako $§rodek wspomagajacy w ograniczeniu Smiertelno$ci prosigt wywotywane;j
przez PCV2.

Czas trwania odpornosci: do 5 tygodni po przekazaniu przeciwcial matczynych z siara.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lochy: Brak.
Prosigta: wykazano skuteczno$¢ szczepionki przy umiarkowanych i wysokich poziomach przeciwciat
matczynych.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Przestrzega¢ zwyczajowych procedur przy obstudze zwierzat.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie/samoiniekcja moze powodowac znaczna
bolesnos¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich
przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc
lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrécié si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna.
Jesli bolesno$¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilo$¢
produktu, moze to spowodowaé znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Szczepienie moze wyjatkowo wywotaé reakcje nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy
zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.

Po podaniu jednej dawki szczepionki zwykle wystepuja nieznaczne i przemijajace odczyny
miejscowe, gtdwnie w postaci niewielkiego wybrzuszenia skory (o $rednicy do 2 cm?) i zaczerwienia
(o $rednicy do 3 cm?), a w niektorych przypadkach obrzek (o $rednicy do 17 cm?). Te odczyny
zanikajg spontanicznie, $rednio najpdzniej w ciagu 4 dni, bez zadnego wpltywu na zdrowie i wskazniki
zootechniczne.

W badaniach klinicznych, badanie sekcyjne miejsca podania szczepionki, przeprowadzone u §$win nie
pozniej niz 50 dni po szczepieniu, ujawnito istnienie ograniczonych zmian patologicznych takich jak
odbarwienie i ziarniniak u wigkszo$ci zwierzat, jak rowniez martwice lub zwtoknienie (u okoto
polowy zwierzat). U prosiat poddanych badaniom laboratoryjnym ze wzgledu na uzycie mniejszych
objetosci dawek obserwowano zmiany o mniejszym zasi¢gu natomiast w czasie uboju rzadko
obserwowano jedynie niewielkie zwldknienie.

W ciagu 2 dni po iniekcji, moze wystgpi¢ wzrost temperatury mierzonej rektalnie srednio do 1,4°C.
W rzadkich przypadkach mozna zaobserwowac wzrost temperatury o wigcej niz 2,5°C utrzymujacy
si¢ przez niecala dobe.

W rzadkich przypadkach moze rowniez wystapic¢ nieznaczna apatia i obnizenie apetytu. Objawy te
powinny zanikna¢ samoistnie.



W wyjatkowych przypadkach szczepienie moze spowodowaé poronienia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci wskazujace, ze ta szczepionka moze by¢
mieszana z produktem Hyogen (BE, NL: Hyogen J5; DK, SE: Mhyogen vet.) i podawana prosigtom w
jedno miejsce wstrzyknigcia. Po zmieszaniu z produktem Hyogen szczepienia nalezy wykonywac
tylko u prosiat powyzej 3 tygodnia zycia.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu, w przypadku zmieszania z produktem Hyogen
Czas trwania odpornosci: 23 tygodnie, w przypadku zmieszania z produktem Hyogen

W przypadku zmieszania z produktem Hyogen, bardzo czgsto po podaniu moga wystapié niewielkie i
przemijajace reakcje miejscowe, gtownie opuchnigcie (0,5 cm - 5 cm), tagodny bol i zaczerwienienie,
a w niektorych przypadkach obrzek. Reakcje te ustepuja samoistnie w ciggu maksymalnie 4 dni.
Bardzo czesto w dniu szczepienia moze wystapi¢ przemijajacy letarg, ktory ustgpuje samoistnie w
ciggu 1-2 dni. Czgsto wystgpi¢ moze wzrost temperatury rektalnej o 2,5°C, utrzymujacy si¢ zwykle
krocej niz 24 godziny. Powyzsze dziatania niepozadane obserwowano w badaniach klinicznych.

W przypadku zmieszania produktow Circovac i Hyogen dostepne dane sg niewystarczajace, by
wykluczy¢ interakcje przeciwcial matczynych (MDA) przeciwko Mycoplasma hyopneumoniae z
absorpcja szczepionki. Interakcje z przeciwcialami matczynymi sa znane i nalezy je wzia¢ pod uwage.
Zaleca si¢ opoznienie szczepienia prosigt majacych w wieku 3 tygodni pozostatosci MDA przeciwko
Mycoplasma hyopneumoniae.

Przed podaniem zmieszanych produktow nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka informacyjna produktu Hyogen.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczefistwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, oprocz zmieszania z Hyogen. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke nalezy rekonstytuowaé natychmiast po jej wyjeciu z lodéwki (Iub innego chtodnego
miejsca przechowywania).

Aby uzy¢ szczepionke nalezy energicznie wstrzasnaé butelke z zawiesing zawierajacg antygen, a
nastepnie wprowadzi¢ za pomocg strzykawki jej zawarto$¢ do butelki z emulsjg zawierajgca adiuwant.
Tak przygotowang szczepionke wymiesza¢ delikatnie przed uzyciem. Szczepionka po rekonstytucji
ma wyglad biatej, jednorodnej emulsji.

Podawanie samego produktu Circovac:



Prosieta od 3 tygodnia Zycia:
Podawa¢ gleboko domigsniowo jedng dawke szczepionki (0,5 ml).

Lochy i loszki:
Podawa¢ gleboko domigsniowo jedng dawke szczepionki (2 ml), zgodnie z nastgpujacym schematem
szczepien:

Szczepienie podstawowe:

o Loszki: Dwukrotna iniekcja z 3 do 4 tygodniowa przerwa, przeprowadzona tak, aby drugie
szczepienie wypadlo przynajmniej na 2 tygodnie przed kryciem. Kolejne podanie szczepionki
jest konieczne przynajmniej na 2 tygodnie przed porodem.

o Lochy: Dwukrotna iniekcja z 3 do 4 tygodniowa przerwa, przeprowadzona tak, aby drugie
szczepienie wypadto przynajmniej na 2 tygodnie przed porodem.

Szczepienie przypominajgce:
o Pojedyncza iniekcja w kazdej cigzy, przynajmniej na 2 do 4 tygodni przed porodem.

Podawanie produktu Circovac po zmieszaniu z produktem Hyogen:

Podawanie po zmieszaniu dotyczy opakowan: 100 dawek (200 ml) produktu Hyogen i 100 dawek (50
ml szczepionki po rekonstytucji) produktu Circovac.

Prosigta od 3 tygodnia zycia:

Circovac Hyogen
100 dawek dla prosiat (50 ml zawiesiny i 100 dawek (200 ml szczepionki) w
emulsji po rekonstytucji) butelce 250 ml

Urzadzenia do szczepienia powinny by¢ uzywane w warunkach aseptycznych i zgodnie z instrukcja
urzadzenia dostarczong przez producenta.

Przygotowa¢ Circovac energicznie wstrzasajac fiolkg z zawiesing antygenu, a nast¢gpnie wstrzykujac
jej zawarto$¢ do fiolki z emulsjg zawierajgcag adiuwant.

Zmiesza¢ 50 ml produktu Circovac i 200 ml produktu Hyogen i delikatnie wstrzgsa¢ do uzyskania
jednorodnej biatej emuls;ji.

Poda¢ jedng dawke 2,5 ml mieszaniny poprzez wstrzyknigcie domigsniowe, w bok szyi.

Cala mieszaning szczepionek nalezy zuzy¢ natychmiast po wymieszaniu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie obserwowano zadnych innych objawow niepozadanych
poza objawami opisanymi w punkcie 4.6.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Inaktywowana szczepionka przeciwwirusowa dla §win
ATC vet kod: QI09AA07

Szczepionka po rekonstytucji zawiera inaktywowany cirkowirus §win typ 2 (PCV2) w adiuwancie
olejowym (o/w). Szczepionka ma na celu pobudzenie odpornosci czynnej u loszek i loch, a w efekcie
uzyskanie odpornosci biernej u prosigt w wyniku pobrania siary.

Stosowana u prosiat stymuluje aktywng odporno$¢ przeciw cirkowirusowi §win typu 2.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Emulsja adiuwantu:

Olej parafinowy lekki

Tiomersal

Oleinian sorbitolu

Polisorbat 80

Polisorbat 85

Chlorek sodu

Diwodorofosforan potasu
Wodorofosforan disodu dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

Zawiesina antygenu:

Tiomersal

Chlorek sodu

Diwodorofosforan potasu
Wodorofosforan disodu dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem emulsji dostarczonej do
stosowania z tym produktem i produktu Hyogen.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji: Zuzy¢ w ciggu 3 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zawiesina:

Fiolki ze szkta typu I (51 20 ml), zamykane korkiem z elastomeru butylowego i zabezpieczone
aluminiowym kapslem.

Butelki z polietylenu o niskiej gestosci (50 ml), zamykane korkiem z elastomeru butylowego i
zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Emulsja:
Butelki ze szkta typu I (10 i 50 ml) lub polipropylenowe (50 ml) lub z polietylenu o niskiej gestosci

(50 ml 1 100 ml) zamykane korkiem z elastomeru nitrylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:

- pudetko zawierajace 1 fiolke z zawiesing + 1 fiolke z emulsja: 5 dawek dla loch i loszek,
20 dawek dla prosiat

- pudetko zawierajace 10 fiolek z zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 5 dawek dla loch i loszek,
10 x 20 dawek dla prosiat

- pudetko zawierajace 1 fiolke z zawiesing + 1 fiolke z emulsja: 25 dawek dla loch i loszek,
100 dawek dla prosiat




- pudetko zawierajace 10 fiolek z zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 25 dawek dla loch i
loszek, 10 x 100 dawek dla prosiat

- pudetko zawierajace 1 fiolke z zawiesing + 1 fiolkg z emulsja: 50 dawek dla loch i loszek,
200 dawek dla prosiat

- pudetko zawierajace 10 fiolek z zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 50 dawek dla loch i
loszek, 10 x 200 dawek dla prosiat

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Szallas u. 5.
1107 Budapest

Wegry

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

EU/2/07/075/001-010

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 21/06/2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10/05/2012

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

10/2022

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy

Hyogen moze nie posiada¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w niektoérych panstwach
cztonkowskich.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS II

WYTWORCA()() SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ
ORAZWYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancii biologicznie czynnej:

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.
Budapest, 1107

Wegry

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.
1107 Budapest

Wegry

Wydrukowana ulotka informacyjna produktu leczniczego weterynaryjnego musi zawiera¢ nazwe i
adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja aktywna biologicznego pochodzenia o dzialaniu immunologicznym nie jest objeta
zakresem Rozporzadzenia (WE) 470/2009.

Substancje pomocnicze, w tym adiuwanty, wymienione w czeéci 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego sg substancjami dozwolonymi wymienionymi w Tabeli 1 aneksu do Rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 37/2010, dla ktérych nie jest konieczne wyznaczanie maksymalnych limitow
pozostatosci badz sg substancjami nie objetymi zakresem Rozporzadzenia (WE) nr 470/2009.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1 fiolka zawierajaca zawiesine + 1 fiolka z emulsja odpowiadajace 10 ml rekonstytuowanego
produktu

10 fiolek zawierajacych zawiesine + 10 fiolek z emulsjg odpowiadajace 10 x 10 ml
rekonstytuowanego produktu

1 fiolka zawierajaca zawiesine + 1 fiolka z emulsja odpowiadajace 50 ml rekonstytuowanego
produktu

10 fiolek zawierajacych zawiesine + 10 fiolek z emulsja odpowiadajace 10 x 50 ml
rekonstytuowanego produktu

1 fiolka zawierajaca zawiesine + 1 fiolka z emulsja odpowiadajace 100 ml rekonstytuowanego
produktu

10 fiolek zawierajacych zawiesine + 10 fiolek z emulsja odpowiadajace 10 x 100 ml
rekonstytuowanego produktu

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Circovac emulsja i zawiesina do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml szczepionki po rekonstytucji zawiera:
Substancja czynna:

Inaktywowany cirkowirus §win typ 2 (PCV2) ...cccovvvieviiiciieeeeevee e > 1,8 log 10 jednostek ELISA
Substancje pomocnicze:

00300153 T | LTRSS 0,10 mg
Adiuwanty:

LekKi 0l€] PArafiNOWY ....ccvviiiiiiieiieiieiteestee ettt et ettt seb e veebeesveesteesasesaneesve e 247 do 250,5 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja i zawiesina do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 fiolka zawierajgca zawiesing + 1 fiolka z emulsjg: 5 dawek dla loch i loszek, 20 dawek dla prosiat
10 fiolek zawierajacych zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 5 dawek dla loch i loszek,

10 x 20 dawek dla prosiat

1 fiolka zawierajaca zawiesing + 1 fiolka z emulsja: 25 dawek dla loch i loszek, 100 dawek dla prosiat
10 fiolek zawierajacych zawiesine + 10 fiolek z emulsja: 10 x 25 dawek dla loch i loszek,

10 x 100 dawek dla prosiat

1 fiolka zawierajaca zawiesing + 1 fiolka z emulsja: 50 dawek dla loch i loszek, 200 dawek dla prosiat
10 fiolek zawierajacych zawiesine + 10 fiolek z emulsja: 10 x 50 dawek dla loch i loszek,

10 x 200 dawek dla prosiat

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie
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| 6.

WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7.

SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8.

OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: zero dni.

9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne - przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka.

| 10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zuzy¢ w ciggu 3 godzin po wymieszaniu.

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C). Chroni¢ przed swiattem.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

13.

NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13




|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.
Szallas u. 5.
1107 Budapest

Wegry

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/075/001 1 fiolka zawierajgca zawiesing + 1 fiolka z emulsjg: 5 dawek dla loch i loszek,

20 dawek dla prosiat

EU/2/07/075/002 10 fiolek zawierajacych zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 5 dawek dla loch i
loszek, 10 x 20 dawek dla prosiat

EU/2/07/075/003 1 fiolka zawierajaca zawiesing + 1 fiolka z emulsja: 25 dawek dla loch i loszek,
100 dawek dla prosiat

EU/2/07/075/004 10 fiolek zawierajacych zawiesing + 10 fiolek z emulsjg: 10 x 25 dawek dla loch i
loszek, 10 x 100 dawek dla prosiat

EU/2/07/075/005 1 fiolka zawierajaca zawiesing + 1 fiolka z emulsja: 25 dawek dla loch i loszek, 100
dawek dla prosiat

EU/2/07/075/006 10 fiolek zawierajacych zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 25 dawek dla loch i
loszek, 10 x 100 dawek dla prosiat

EU/2/07/075/007 1 fiolka zawierajaca zawiesing + 1 fiolka z emulsja: 1 x 25 dawek dla loch i loszek,
1 x 100 dawek dla prosiat

EU/2/07/075/008 10 fiolek zawierajacych zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 25 dawek dla loch i
loszek, 10 x 100 dawek dla prosiat

EU/2/07/075/009 1 fiolka zawierajaca zawiesing + 1 fiolka z emulsja: 1 x 50 dawek dla loch i loszek,
1 x 200 dawek dla prosiat

EU/2/07/075/010 10 fiolek zawierajacych zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 50 dawek dla loch i
loszek, 10 x 200 dawek dla prosiat

[17. NUMER SERII

Nr serii
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Zawiesina

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Circovac zawiesina

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Cirkowirus §win typ 2

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

Lochy: 5 dawek, prosicta: 20 dawek
Lochy: 25 dawek, prosieta: 100 dawek
Lochy: 50 dawek, prosieta: 200 dawek

(4. DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

6. NUMER SERII

Lot

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Emulsja

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Circovac emulsja

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Lekki olej parafinowy i tiomersal
Po rekonstytucji zawiera PCV2.

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

Lochy: 5 dawek, prosicta: 20 dawek
Lochy: 25 dawek, prosieta: 100 dawek
Lochy: 50 dawek, prosieta: 200 dawek

(4. DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
IM

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: zero dni.

6. NUMER SERII

Lot

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

| 8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Circovac emulsja i zawiesina do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Wegry

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Circovac

Emulsja i zawiesina do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jasny opalizujacy plyn przed rekonstytucja.

Kazdy ml szczepionki po rekonstytucji zawiera:
Substancja czynna:

Inaktywowany cirkowirus $win typ 2 (PCV2) ...ccoccvveivvcieiieierieeieeies > 1,8 log 10 jednostek ELISA
Substancje pomocnicze:

TIOMIETSAL ....vviiiiciie ettt ettt ettt et e b e b e esbe e be e bbestbeeabeasbeesbeesseesssesssessbeenseenseenseenens 0,10 mg
Adiuwanty:

Lekki 0l€] PArafiOWY ....cccevcieiiiiiieiieniiesee sttt ettt st e et e sraesaneenne s 247 do 250,5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Prosieta: aktywne uodpornianie prosigt celem zmniejszenia wydalania PCV2 z odchodami oraz
obcigzenia wirusowego krwi, jak rowniez w celu redukcji objawow klinicznych powodowanych przez
zakazenie PCV2, obejmujagcych wyniszczenie, spadek masy ciata i $miertelno$¢ oraz obcigzenie

wirusowe 1 zmiany patologiczne w tkance limfatyczne;j.

Pojawienie si¢ odpornosci: 2 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: przynajmniej 23 tygodnie po szczepieniu.

Lochy i loszki: bierne uodpornianie prosiat poprzez siar¢ pochodzaca od czynnie uodpornionych loch
i loszek, celem ograniczenia zmian patologicznych w tkance limfatycznej spowodowanych przez

zakazenie PCV2 oraz jako Srodek wspomagajacy w ograniczeniu $miertelno$ci prosigt wywotywanej
przez PCV2.

Czas trwania odpornosci: do 5 tygodni po przekazaniu przeciwcial matczynych z siara.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Szczepienie moze wyjatkowo wywotac¢ reakcje nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy
zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Po podaniu jednej dawki szczepionki zwykle wystepuja nieznaczne i przemijajace odczyny
miejscowe, gtdwnie w postaci niewielkiego wybrzuszenia skory (o $rednicy do 2 cm?) i
zaczerwienienia (o $rednicy do 3 cm?), a w niektorych przypadkach obrzek (o $rednicy do 17 cm?). Te
odczyny zanikajg spontanicznie, $rednio najpdzniej w ciggu 4 dni, bez zadnego wpltywu na zdrowie 1
wskazniki zootechniczne.

W badaniach klinicznych, badanie sekcyjne miejsca podania szczepionki, przeprowadzone u $win nie
pozniej niz 50 dni po szczepieniu, ujawnilo istnienie ograniczonych zmian patologicznych takich jak
odbarwienie i ziarniniak (u wigkszosci zwierzat), jak rowniez martwice lub zwtoknienie (u okoto
polowy zwierzat). U prosiat poddanych badaniom laboratoryjnym ze wzgledu na uzycie mniejszych
objetosci dawek obserwowano zmiany o mniejszym zasi¢gu natomiast w czasie uboju rzadko
obserwowano jedynie niewielkie zwldknienie.

W ciagu 2 dni po iniekcji, moze wystapi¢ wzrost temperatury mierzonej rektalnie srednio do 1,4°C.
W rzadkich przypadkach mozna zaobserwowac wzrost temperatury o wigcej niz 2,5°C utrzymujacy
si¢ przez niecala dobe¢. W rzadkich przypadkach moze rowniez wystapi¢ nieznaczna apatia i obnizenie
apetytu. Objawy te powinny zanikng¢ samoistnie.

W wyjatkowych przypadkach szczepienie moze spowodowac poronienia.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy, loszki i prosieta od 3 tygodnia Zycia).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Szczepionke nalezy rekonstytuowac natychmiast po jej wyjeciu z lodowki (lub innego chlodnego
miejsca przechowywania).

Prosieta od 3 tygodnia zycia: podawac gleboko domig$niowo jedng dawke szczepionki (0,5 ml)

Lochy i loszki: podawa¢ glgboko domig$niowo jedng dawke szczepionki (2 ml), zgodnie z
nastepujacym schematem szczepien:

Szczepienie podstawowe:

o Loszki: dwukrotna iniekcja z 3 do 4 tygodniowa przerwa, przeprowadzona tak, aby drugie
szczepienie wypadlo przynajmniej na 2 tygodnie przed kryciem. Kolejne podanie szczepionki
jest konieczne przynajmniej na 2 tygodnie przed porodem.

o Lochy: dwukrotna iniekcja z 3 do 4 tygodniowg przerwg, przeprowadzona tak, aby drugie
szczepienie wypadto przynajmniej na 2 tygodnie przed porodem.
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Szczepienie przypominajgce:
o Pojedyncza iniekcja w kazdej cigzy, przynajmniej na 2 do 4 tygodni przed porodem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawanie samego produktu Circovac:

Aby uzy¢ szczepionke nalezy energicznie wstrzgsngé butelke z zawiesing zawierajgca antygen, a
nastgpnie wprowadzi¢ za pomocg strzykawki jej zawartos¢ do butelki z emulsjg zawierajgca adjuwant.
Tak przygotowang szczepionke wymieszac delikatnie przed uzyciem. Szczepionka po rekonstytucji
ma wyglad biatej, jednorodnej emuls;ji.

Podawanie produktu Circovac po zmieszaniu z produktem Hyogen:
Prosigta od 3 tygodnia zycia:

Circovac Hyogen
100 dawek dla prosiat (50 ml zawiesiny i 100 dawek (200 ml szczepionki) w
emulsji po rekonstytucji) butelce 250 ml

Urzadzenia do szczepienia powinny by¢ uzywane w warunkach aseptycznych i zgodnie z instrukcja
urzadzenia dostarczong przez producenta.

Krok 1.-3. Przygotowa¢ Circovac (C) energicznie wstrzasajac fiolka z zawiesing antygenu, a nast¢pnie
wstrzykujac jej zawarto$¢ do fiolki z emulsjg zawierajgcag adiuwant.

Krok 4.-6. Zmiesza¢ 50 ml produktu Circovac i 200 ml produktu Hyogen (H) i delikatnie wstrzasa¢ do
uzyskania jednorodnej biatej emulsji.

Krok 7. Poda¢ jedng dawke 2,5 ml mieszaniny poprzez wstrzyknigcie domig$niowe, w bok szyi.

Cala mieszaning szczepionek nalezy zuzy¢ natychmiast po wymieszaniu. Przed podaniem
zmieszanych produktow nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka informacyjna produktu Hyogen.

e = T

(6 ;L @ 2.5ml

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Zuzy¢ w ciggu 3 godzin po wymieszaniu.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podaneego na etykiecie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Wykazano skuteczno$¢ szczepionki u prosiat przy umiarkowanych i wysokich poziomach przeciwciat
matczynych.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta

Przestrzega¢ zwyczajowych procedur przy obstudze zwierzat
Przestrzegac zasad aseptyki

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie/samoiniekcja moze powodowac znaczng
bolesnos¢ oraz obrzegk, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich
przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc
lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowaé znaczng bolesnos$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciegna.

Cigza:
Produkt moze by¢ stosowany w czasie ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujace, ze ta szczepionka moze by¢
mieszana z produktem Hyogen i podawana prosi¢tom w jedno miejsce wstrzyknigcia. Po zmieszaniu
z produktem Hyogen szczepienia nalezy wykonywac tylko u prosigt powyzej 3 tygodnia zycia.

Przed podaniem zmieszanych produktow nalezy zapoznac si¢ z ulotkg informacyjna Hyogen.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu, w przypadku zmieszania z produktem Hyogen
Czas trwania odpornosci: 23 tygodnie, w przypadku zmieszania z produktem Hyogen

W przypadku zmieszania z produktem Hyogen, bardzo czgsto po podaniu mogg wystapic¢ niewielkie i
przemijajace reakcje miejscowe, gtdownie opuchniecie (0,5 cm - 5 cm), tagodny bdl i zaczerwienienie,
a w niektorych przypadkach obrzgk. Reakcje te ustgpujg samoistnie w ciggu maksymalnie 4 dni.
Bardzo czgsto w dniu szczepienia moze wystapi¢ przemijajacy letarg, ktory ustgpuje samoistnie w
ciggu 1-2 dni. Czgsto wystgpi¢ moze wzrost temperatury rektalnej o 2,5°C, utrzymujacy si¢ zwykle
krocej niz 24 godziny.
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Powyzsze dziatania niepozadane obserwowano w badaniach klinicznych.

W przypadku zmieszania produktow Circovac i Hyogen dostepne dane sa niewystarczajace, by
wykluczy¢ interakcje przeciwciat matczynych (MDA) przeciwko Mycoplasma hyopneumoniae z
absorpcja szczepionki. Interakcje z przeciwciatami matczynymi sg znane i nalezy je wzig¢ pod uwage.
Zaleca si¢ opoznienie szczepienia prosigt majacych w wieku 3 tygodni pozostatosci MDA przeciwko
Mycoplasma hyopneumoniae.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, oprocz zmieszania z Hyogen. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie obserwowano zadnych innych objawow niepozadanych
poza tymi opisanymi w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem emulsji dostarczonej do
stosowania z tym produktem i produktu Hyogen.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/ .

15. INNE INFORMACJE

Szczepionka po rekonstytucji zawiera inaktywowany cirkowirus §win typ 2 (PCV2) w adiuwancie
olejowym (o/w). Szczepionka ma na celu pobudzenie odpornosci czynnej u loszek i loch, a w efekcie
uzyskanie odpornosci biernej u prosiat w wyniku pobrania siary.

Stosowana u prosiat stymuluje aktywng odporno$é przeciw cirkowirusowi §win typu 2.

1 fiolka z zawiesing + 1 fiolka z emulsjg: 5 dawek dla loch i loszek, 20 dawek dla prosiat

10 fiolek z zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 5 dawek dla loch i loszek, 10 x 20 dawek dla prosiat
1 fiolka z zawiesing + 1 fiolka z emulsja: 25 dawek dla loch i loszek, 100 dawek dla prosiat

10 fiolek z zawiesing+ 10 fiolek z emulsjg: 10 x 25 dawek dla loch i loszek, 10 x 100 dawek

dla prosiat

1 fiolka z zawiesing + 1 fiolka z emulsjg: 50 dawek dla loch i loszek, 200 dawek dla prosiat

10 fiolek z zawiesing+ 10 fiolek z emulsjg: 10 x 50 dawek dla loch i loszek, 10 x 200 dawek

dla prosiat

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Hyogen moze nie posiada¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w niektoérych panstwach
czlonkowskich.
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