PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Circovac emulze a suspenze pro injek¢ni emulzi pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovany prase¢i cirkovirus typ 2 (PCV2) ....cccevveviiviierieeiesiecneee, > 1,8 logl10 ELISA jednotek
Excipiens:
TRIOMIETSAL ...oeeiieeiieieete ettt et e et e et e et e e te e bbestbeetbeesbeesbeebaesbsessbessseesbeenseenseesssenseas 0,10 mg
Adjuvans:

LehKy parafinovy Ol€] .....cccveevveeiieiieiieiieciieciieere ettt e eve e

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Emulze a suspenze pro injekéni emulzi.

Mirné¢ opalizujici tekutina pted rekonstituci.
Rekonstituovana vakcina je homogenni bila emulze.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasni¢ky, prasnice a selata od 3 tydnt véku).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Selata: Aktivni imunizace selat ke snizeni vyluovani viru PCV2 vykaly a jeho koncentrace v krvi, a
dale jako pomoc ke snizeni klinickych pfiznakl spojenych s virem PCV2 zahrnujici chiadnuti, ibytek
hmotnosti a tthyn, a taktéz ke sniZeni koncentrace viru a 1ézi v lymfatickych tkanich spojenych

s infekei virem PCV2.

Nastup imunity: 2 tydny.
Trvani imunity: nejméné 23 tydnid po vakcinaci.

Prasnice a prasnic¢ky: Pasivni imunizace selat prostfednictvim kolostra, po aktivni imunizaci prasnic
a prasnicek, k omezeni 1ézi v lymfatickych tkanich spojenych s infekei virem PCV2 a jako pomoc pro

snizeni thynt spojenych s pisobenim viru PCV2.

Trvani imunity: az 5 tydnd po pieddni pasivnich protilatek skrze ptijeti kolostra.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Prasnice: Nejsou.

Selata: Uginnost vakciny byla prokazana i za p¥itomnosti stiedni az vysoké hladiny matei'skych
protilatek.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Dodrzujte bézné postupy pro manipulaci se zvifaty.
Dodrzujte bézné aseptické podminky.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim

Pro uzivatele:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem miize zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtze vést ke ztraté poskozeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci pripravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé
mnozstvi, a vezméte s sebou piibalovou informaci.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po 1€kaiské prohlidce, obratte se na 1ékafe znovu.

Pro 1¢kate:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén€ aplikované malé mnozstvi, ndhodna
injekce tohoto ptipravku mtze vyvolat intenzivni otok, ktery miZe napft. koncit ischemickou
nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a miize vyzadovat
v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena
pulpa prstu nebo $lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vakcinace mtize vyjimecné vyvolat hypersensitivni reakce. V takovych ptipadech by méla byt
poskytnuta adekvatni symptomatickd 1écba.

Po podani jedné davky vakciny se obvykle objevi slabé a prechodné mistni reakce, predevsim zdufeni
(v praiméru do 2 ¢cm?) a zarudnuti (v priméru do 3 cm?), v n&kterych piipadech otok (v priméru do

17 ecm?). Tyto reakce samovolng vymizi v priméru maximalng do 4 dnti bez jakychkoliv nasledkii na
zdravi a uzitkovost.

Klinicke studie odhalily pfi post-mortalnim vySetfeni mista vpichu provedeném u prasnic nejpozdéji
50 dnti po vakcinaci u vétSiny zvifat ohrani¢ené 1éze, jakymi jsou odbarveni a granulomy, stejné jako
nekrozy nebo fibrozy (ptiblizné u poloviny zvifat). Vzhledem k malému objemu davky u selat byly
pozorovany méné rozsahlé 1éze v laboratornich studiich, zatimco fibrozy byly zjistovany ve velmi
ziidkavych ptipadech pfi pordZzce.

Béhem 2 dnil po injekci se mlize vyskytnout zvySeni rektalni teploty primémeé do 1,4°C. Ztidka se
muze objevit zvySeni rektalni teploty vyssi nez 2,5°C, které trva méné nez 24 hodin.

Ve vzacnych ptipadech Ize pozorovat lehkou apatii nebo snizeny ptijem krmiva, tyto reakce by mély
samovolné vymizet.

Vyjimeéné muze dojit po vakcinaci k potratu.



Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit v pribchu biezosti.
4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit s vakcinou Hyogen a podavat
selatim v jednom misté aplikace. Pti smichani s vakcinou Hyogen vakcinovat pouze selata od véku 3
tydni.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci pti smichani s vakcinou Hyogen.
Trvani imunity: 23 tydni pii smichani s vakcinou Hyogen.

V ptipadé smichani Circovac s Hyogen se po podani velmi ¢asto objevi slabé a pfechodné mistni
reakce, zejména zdufeni (0,5 cm - 5 cm), mirna bolest, zarudnuti a v nékterych piipadech i otok. Tyto
reakce samovoln¢ vymizi maximaln€ do 4 dnti. V den vakcinace se velmi ¢asto miize objevit
pfechodna letargie, ktera samovoln¢ vymizi do 1-2 dnti. Obvykle mtize dojit ke zvySeni individualni
rektalni teploty az o 2,5 ° C, které trva méné nez 24 hodin. Vyse uvedené nezadouci ucinky byly
pozorovany v klinickych studiich.

Pokud je Circovac podavan s vakcinou Hyogen, nejsou dostupné dostate¢né udaje k vylouceni
interakce matetskych protilatek proti Mycoplasma hyopneumoniae po ptijeti vakciny. Interakce s
matefskymi protilatkami jsou zndmé a je tfeba je brat v tivahu. Doporucuje se, aby selata se zbytkovou
hladinou MDA proti Mycoplasma hyopneumoniae ve véku 3 tydnt byla vakcinovana v pozdéj$im
veku.

Pied smichanim si pfectéte pribalovou informaci k vakciné Hyogen.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, krome smichani s vakcinou Hyogen. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na
zéaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Rekonstituujte ihned poté, co vyjmete z lednice (nebo jiného chladného skladovaciho mista).

Pro pouziti vakciny protiepejte ditkladné injekeni lahvicku se suspenzi antigenu a pfeneste jeji obsah
injekci do injekéni lahvicky s emulzi obsahujici adjuvans. Pfed pouzitim lehce protiepejte. Po
rekonstituci je vakcina homogenni bila emulze.

Pouziti vakciny Circovac samostatné

Selata od 3 tydni véku:
Aplikujte 1 davku (0,5 ml) injekci hluboko intramuskularné

Prasata a prasni¢ky
Aplikujte 1 davku (2 ml) injekci hluboko intramuskularné v souladu s nasledujicim vakcinacnim
schématem:



Zakladni vakcinace:
o Prasnicky: Jedna injekce, poté druha injekce o 3 az 4 tydny pozdé&ji, nejpozdéji 2 tydny pred
piripusténim. Dalsi injekce musi byt podana nejméné 2 tydny pied porodem.

o Prasnice: Jedna injekce, poté druha injekce o 3 az 4 tydny pozdé&ji, nejméné 2 tydny pied
porodem.

Revakcinace:

o Jedna injekce pii kazdé brezosti, nejpozdéji 2 az 4 tydny pied porodem.

Smichani vakein Circovac a Hyogen

Smisené pouziti je omezeno na 100 davek (200 ml) ptipravku Hyogen a na 100 davek (50 ml
rekonstituované vakciny) ptipravku Circovac.

Selata od 3 tydnt veku:

Circovac Hyogen
100 davek pro selata (50 ml 100 davek (200 ml vakciny) v 250 ml
rekonstituované suspenze + emulze) lahvicce

Aplikovat vakcinu za aseptickych podminek a v souladu s pokyny k zafizeni poskytnutymi vyrobcem.
Ptipravit Circovac diraznym protfepanim lahvi¢ky suspenze antigenu a vstfiknutim jejiho obsahu do
lahvi¢ky s emulzi obsahujici adjuvans.

Smichat 50 ml Circovac a 200 ml Hyogen a jemn¢ protiepat, dokud neziskate homogenni bilou
emulzi.

Podavat jednu davku 2,5 ml vakciny intramuskularné, na bok krku.

Celou smés vakcein spotiebovat ihned po smichani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zddné nezddouci Gcinky, kromé téch
zminénych v odstavci 4.6.

4.11 Ochranné lhiaty

Bez ochrannych lht.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Inaktivovana virova vakcina pro prasata
ATC vet kod: QI09AAQ07

Vakcina po rekonstituci obsahuje inaktivovany praseci cirkovirus typ 2 (PCV2) v olejovém adjuvans
(o/w). Je uréena ke stimulaci aktivni imunity prasni¢ek a prasnic za ucelem navozeni pasivni imunity u
selat, skrze piijem kolostra.

Pti pouziti u selat vakcina stimuluje aktivni imunitu proti cirkoviru prasat typu 2.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Adjuvantni emulze:

Lehky parafinovy olej

Thiomersal

Sorbitan-oleat

Polysorbat 80

Polysorbat 85

Chlorid sodny

Dihydrofosfore¢nan draselny

Dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného
Voda pro injekci

Suspenze antigenu:
Thiomersal

Chlorid sodny

Dihydrofosfore¢nan draselny

Dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného
Voda pro injekci

6.2 Hlavni Inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma emulze dodané pro pouziti s pfipravkem a
ptipravku Hyogen.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci: do 3 hodin

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Suspenze:
Sklenéné injekeni lahvicky typu I (5 ml a 20 ml) s butylovou elastomerovou zatkou, uzaviené

hlinikovou pertli.

Lahvicka z polyethylenu s nizkou hustotou (50 ml) s butylovou elastomerovou zatkou, uzaviena
hlinikovou pertli.

Emulze:

Sklenéné injekéni lahvicky typu I (10 ml a 50 ml) nebo polypropylenové injekéni lahvicky (50 ml)
nebo lahvicky z polyethylenu s nizkou hustotou (50 ml a 100 ml) s nitrilovou elastomerovou zatkou,
uzavfené hlinikovou pertli.

Velikosti baleni

- Krabicka obsahuje: 1 injekéni lahvicku suspenze + 1 injekéni lahvicku emulze: 5 davek pro
prasnice a prasni¢ky, 20 davek pro selata.

- Krabicka obsahuje: 10 injek¢nich lahvicek suspenze + 10 injek¢nich lahvicek emulze:
10 x 5 davek pro prasnice a prasnicky, 10 x 20 davek pro selata

- Krabicka obsahuje: 1 injekéni lahvicku suspenze + 1 injekéni lahvi¢ku emulze: 25 davek pro
prasnice a prasnicky, 100 davek pro selata



- Krabi¢ka obsahuje: 10 injek¢énich lahvic¢ek suspenze + 10 injek¢nich lahvi¢ek emulze:
10 x 25 davek pro prasnice a prasni¢ky, 10 x 100 davek pro selata

- Krabicka obsahuje: 1 injekéni lahvicku suspenze + 1 injekéni lahvicku emulze: 50 davek pro
prasnice a prasnicky, 200 davek pro selata

- Krabi¢ka obsahuje: 10 injek¢énich lahvic¢ek suspenze + 10 injek¢nich lahvi¢ek emulze:
10 x 50 davek pro prasnice a prasni¢ky, 10 x 200 davek pro selata.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Madarsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/07/075/001-010

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 21.06.2007

Datum posledniho prodlouzeni: 10/05/2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

10/2022

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se

Pouziti vakciny Hyogen nemusi byt povoleno v nekterych ¢lenskych statech.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENIi SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE
NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Nazev a adresa vyrobce biologicky Ui¢inné latky

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

1107 Budapest

Mad’arsko

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

1107 Budapest

Mad’arsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného

za uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka biologického pivodu urcena k vytvoreni aktivni imunity nespada do plisobnosti nafizeni
(ES) ¢. No 470/20009.

Pomocné latky (vEetn€ adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do piisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy piipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze odpovidajici 10 ml rekonstituované
vakciny.

10 injeké¢nich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvicek emulze odpovidajici 10 x 10 ml
rekonstituované vakciny.

1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze odpovidajici 50 ml rekonstituované
vakciny.

10 injekénich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvic¢ek emulze odpovidajici 10 x 50 ml
rekonstituované vakciny.

1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze odpovidajici 100 ml rekonstituované
vakciny.

10 injekénich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvi¢ek emulze odpovidajici 10 x 100 ml
rekonstituované vakciny.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Circovac emulze a suspenze pro injekéni emulzi pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml rekonstituované vakciny obsahuje:
Léciva latka:

Inaktivovany praseci cirkovirus typ 2 (PCV2) ...ccccevvveciecieieieieeeen, > 1,8 log10 ELISA jednotek
Excipiens:
TRIOMIETSAL ....oecviiieiicieeeect ettt ettt e etb e et e et e e ta e tbestbeesbeesbeesbeebeesbsessbesaseesbeenseensaessensnas 0,10 mg
Adjuvans:
Lehky parafinovy Ol€] .....cccveecieeciieiieiierierie sttt sre e ve et e s esnneenseenseensaens 247 az 250,5 mg

3. LEKOVA FORMA

Emulze a suspenze pro pfipravu injekéni emulze.

4. VELIKOST BALENI

1 injek¢ni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 5 davek pro prasnice a prasnicky, 20 davek
pro selata.

10 injekcnich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvicek emulze: 10 x 5 davek pro prasnice a
prasnicky, 10 x 20 davek pro selata

1 injek¢ni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 25 davek pro prasnice a prasnicky,
100 davek pro selata

10 injekénich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvicek emulze: 10 x 25 davek pro prasnice a
prasnicky, 10 x 100 davek pro selata

1 injek¢ni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 50 davek pro prasnice a prasnicky,
200 davek pro selata

10 injekénich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvicek emulze: 10 x 50 davek pro prasnice a
prasnicky, 10 x 200 davek pro selata

|5. CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata
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6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné(¢é) lhtta(y):: Bez ochrannych lhiit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Néhodna injekce je nebezpecna — pred pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Spotiebujte do 3 hodin po smichani.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C-8°C). Chrarite pted svétlem.

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi

Pouze pro zvitata.Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
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15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

1107 Budapest

Mad’arsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/07/075/001 1 injek¢ni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 5 davek pro prasnice a
prasnicky, 20 davek pro selata

EU/2/07/075/002 10 injekénich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvi¢ek emulze: 10 x 5 davek pro
prasnice a prasnicky, 10 x 20 davek pro selata

EU/2/07/075/003 1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 25 davek pro prasnice a
prasnic¢ky, 100 davek pro selata

EU/2/07/075/004 10 injekenich lahvicek suspenze + 10 injekenich lahvicek emulze: 10 x 25 davek pro
prasnice a prasnicky, 10 x 100 davek pro selata

EU/2/07/075/005 1 injek¢ni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 25 davek pro prasnice a
prasnicky, 100 davek pro selata

EU/2/07/075/006 10 injekenich lahvicek suspenze + 10 injekenich lahvicek emulze: 10 x 25 davek pro
prasnice a prasnicky, 10 x 100 davek pro selata

EU /2/07/075/007 1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injek¢ni lahvicka emulze: 25 davek pro prasnice a
prasnicky, 100 davek pro selata

EU /2/07/075/008 10 injekénich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahviéek emulze: 10 x 25 davek
pro prasnice a prasnicky, 10 x 100 davek pro selata

EU /2/07/075/009 1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injek¢ni lahvicka emulze: 50 davek pro prasnice a
prasnicky, 200 davek pro selata

EU /2/07/075/010 10 injek¢nich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvicek emulze: 10 x 50 davek
pro prasnice a prasnicky, 10 x 200 davek pro selata

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Suspenze

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Circovac suspenze

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Praseci cirkovirus 2

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

Prasnice: 5 davek, selata: 20 davek
Prasnice: 25 davek, selata: 100 davek
Prasnice: 50 davek, selata: 200 davek

| 4. CESTA(Y) PODANI

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

6. CISLO SARZE

(@
7

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {m¢sic/rok}

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Emulze

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Circovac emulze

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Lehky parafinovy olej a Thiomersal
Po rekonstituci obsahuje PCV2.

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

Prasnice: 5 davek, selata: 20 davek
Prasnice: 25 davek, selata: 100 davek
Prasnice: 50 davek, selata: 200 davek

4. CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
Lm.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhita(y): Bez ochrannych lhut.

6. CISLO SARZE

(@3
e

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {m¢sic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Circovac emulze a suspenze pro injekéni emulzi pro prasata
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD
SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Mad’arsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Circovac

Emulze a suspenze pro injek¢éni emulzi pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Mirné opalizujici tekutina pfed rekonstituci.

Kazdy ml rekonstituované vakciny obsahuje:
Léciva latka:

Inaktivovany prase¢i cirkovirus typ 2 (PCV2) ....cccoeevievieviciieieieeienn, > 1,8 logl0 ELISA jednotek
Excipiens:
TRIOIMIETSAL ...ttt e e e e ettt et e e e e seeeaaaateeeeessssannaaaaeeeesssssssssseeeesssssanns 0,10 mg
Adjuvans:
Lehky parafinovy 0l€] ......ccociieiiiieiieiiie ettt seb e s e e er e e s ere e e 247 az 250,5 mg

4. INDIKACE

Selata: Aktivni imunizace selat ke sniZeni vylucovani viru PCV2 vykaly a jeho koncentrace v krvi, a
dale jako pomoc ke sniZeni klinickych pfiznakl spojenych s virem PCV2 zahrnujici chiadnuti, ubytek
hmotnosti a thyn, a taktéz ke snizeni koncentrace viru a 1ézi v lymfatickych tkanich spojenych

s infekci virem PCV2.

Nastup imunity: 2 tydny.
Trvani imunity: nejméné 23 tydnl po vakcinaci.

Prasnice a prasnic¢ky: Pasivni imunizace selat prostiednictvim kolostra, po aktivni imunizaci prasnic
a prasnicek, k omezeni 1ézi v lymfatickych tkanich spojenych s infekci virem PCV2 a jako pomoc pro

snizeni thynt spojenych s piisobenim viru PCV2.

Trvani imunity: az 5 tydnii po piedani pasivnich protilatek skrze ptijeti kolostra.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Vakcinace mlize vyjimecné vyvolat hypersensitivni reakce. V takovych ptipadech by méla byt
poskytnuta adekvatni symptomaticka 1écba.

Po podani jedné davky vakciny se obvykle objevi slabé a prechodné mistni reakce, predevsim zdufeni
(v priméru do 2 ¢cm?) a zarudnuti (v priméru do 3 cm?), v n&kterych piipadech otok (v priméru do

17 cm?). Tyto reakce samovolné vymizi v priméru maximalné do 4 dnii bez jakychkoliv nasledkii na
zdravi a uzitkovost.

Klinické studie odhalily pfi post-mortalnim vySetfeni mista vpichu provedeném u prasnic nejpozdéji
50 dnti po vakcinaci u vétSiny zvifat ohrani¢ené 1éze, jakymi jsou odbarveni a granulomy, stejné jako
nekrozy nebo fibrozy (piiblizn€ u poloviny zvitat). Vzhledem k malému objemu davky u selat byly
pozorovany mén¢ rozsahlé 1éze v laboratornich studiich, zatimco fibrozy byly zjisStovany ve velmi
ziidkavych ptipadech pti porazce.

Béhem 2 dnii po injekei se mlize vyskytnout zvySeni rektalni teploty praimémé do 1,4°C. Ztidka se
mize objevit zvyseni rektalni teploty vyssi nez 2,5°C, které trva méné nez 24 hodin. Ve vzacnych
ptipadech lze pozorovat lehkou apatii nebo sniZzeny piijem krmiva, tyto reakce by mély

samovolné vymizet.

Vyjimecné mize dojit po vakcinaci k potratu.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci U¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT

Prasata (prasnicky, prasnice a selata od 3 tydnt veku).

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Rekonstituujte ihned poté, co vyjmete z lednice (nebo jiného chladného skladovaciho mista).
Selata od 3 tydniu vé€ku: Aplikujte 1 davku (0,5 ml) injekci hluboko intramuskularné.

Prasata a prasnicky: Aplikujte 1 davku (2 ml) injekei hluboko intramuskularné v souladu
s nasledujicim vakcina¢nim schématem:

Zakladni vakcinace:

o Prasnicky: Jedna injekce, poté druha injekce o 3 az 4 tydny pozdé&ji, nejpozdéji 2 tydny pied
pripusténim. Dalsi injekce musi byt podana nejméné 2 tydny pred porodem.

o Prasnice: Jedna injekce, poté druha injekce o 3 az 4 tydny pozdgji, nejméne 2 tydny
pied porodem.
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Revakcinace:

o Jedna injekce pii kazdé brezosti, nejpozdéji 2 az 4 tydny pred porodem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouziti vakciny Circovac samostatné

Pro pouziti vakciny prottepejte ditkladné injekéni lahvicku se suspenzi antigenu a pfeneste jeji obsah
injekci do injekéni lahvicky s emulzi obsahujici adjuvans. Pfed pouzitim lehce protiepejte. Po
rekonstituci je vakcina homogenni bila emulze.

Smichani vakcin Circovac a Hyogen

Selata od 3 tydnt veku:

Circovac Hyogen
100 davek pro selata (50 ml 100 davek (200 ml vakciny) v 250 ml
rekonstituované suspenze + emulze) lahvicce

Aplikovat vakcinu za aseptickych podminek a v souladu s pokyny k zafizeni poskytnutymi vyrobcem.
Kroky 1-3 - ptipravit Circovac (C) diraznym protfepanim lahvicky suspenze antigenu a vstiiknutim
jejiho obsahu do lahvicky s emulzi obsahujici adjuvans.

Kroky 4-6 - smichat 50 ml Circovac a 200 ml Hyogen a jemné¢ protiepat, dokud neziskate homogenni
bilou emulzi.

Krok 7 - podavat jednu davku 2,5 ml rekonstituované vakciny intramuskularné, na bok krku.

Celou smés vakcin spotfebovat ihned po smichani. Pfed pouzitim si pre¢téte piibalovou informaci k
ptipravku Hyogen.

=N ® ®
LE,D @ = %%: g

(6) 9 ) 2.5ml

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Spotiebujte do 3 hodin po rekonstituci.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Ucinnost vakciny byla prokazana i za pfitomnosti stfedni az vysoké hladiny matefskych protilatek
u selat.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Dodrzujte béZzné postupy pro manipulaci se zviraty.
Dodrzujte bézné aseptické podminky.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum:

Pro uzivatele:

Tento ptfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem mtize zpUsobit silné bolesti a otok, zvIasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést ke ztraté poskozeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychlé 1ékatska péce.

Pokud u vés doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte Iékatskou pomoc, i kdyz Slo jen o malé
mnozstvi, a vezméte s sebou pribalovou informaci.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na 1ékate znovu.

Pro 1¢ékare:

Tento pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injek¢éné aplikované malé mnozstvi, ndhodna
injekce tohoto ptipravku mtize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napft. koncit ischemickou
nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a miize vyzadovat
v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena
pulpa prstu nebo Slacha.

Bfezost:
Lze pouzit v prubchu biezosti.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit s vakcinou Hyogen a podavat
selatim v jednom mist¢ aplikace. Pfi smichani s vakcinou Hyogen vakcinovat pouze selata od 3 tydnd
veku.

Pted smichanim si piectéte i ptibalovou informaci k vakciné Hyogen.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci pti smichani s vakcinou Hyogen.
Trvani imunity: 23 tydni pfi smichani s vakcinou Hyogen.

V piipadé smichani s Hyogen se po podani velmi ¢asto objevi slabé a pfechodné mistni reakce,
zejména zduteni (0,5 cm - 5 cm), mirna bolest, zarudnuti a v nékterych piipadech i otok. Tyto reakce
samovolné vymizi maximalné do 4 dnt. V den vakcinace se velmi ¢asto miize objevit pfechodna
letargie, ktera samovoln¢ vymizi do 1-2 dni. Obvykle miize dojit ke zvySeni individualni rektalni
teploty az 0 2,5 © C, které trva méné nez 24 hodin. Vyse uvedené nezadouci ti¢inky byly pozorovany v
klinickych studiich.
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Pokud je Circovac podavan s vakcinou Hyogen, nejsou dostupné dostatecné tidaje k vylouceni
interakce matetskych protilatek proti Mycoplasma hyopneumoniae po ptijeti vakciny. Interakce s
matefskymi protilatkami jsou znameé a je tfeba je brat v ivahu. Doporucuje se, aby selata se
zbytkovou hladinou MDA proti Mycoplasma hyopneumoniae ve véku 3 tydnt byla vakcinovana v
pozdé&jsim veku.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, krom¢ smichani s vakcinou Hyogen. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklad¢€ zvazeni jednotlivych piipadu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky, kromé téch
zminénych v odstavci ,,Nezadouci uc¢inky*.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma emulze dodané pro pouziti s pfipravkem a
ptipravku Hyogen.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pifipravky http://www.ema.curopa.eu

15. DALSI INFORMACE

Vakcina po rekonstituci obsahuje inaktivovany praseci cirkovirus typ 2 (PCV2) v olejovém adjuvans
(o/w). Je urCena ke stimulaci aktivni imunity prasnicek a prasnic za Gcelem navozeni pasivni imunity u
selat, skrze prijem kolostra.

Pti pouziti u selat vakcina stimuluje aktivni imunitu proti cirkoviru prasat typu 2.

1 injek¢ni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 5 davek pro prasnice a prasni¢ky, 20 davek
pro selata.

10 injekenich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvicek emulze: 10 x 5 dévek pro prasnice a
prasnicky, 10 x 20 davek pro selata

1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 25 davek pro prasnice a prasnicky,
100 davek pro selata

10 injekenich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvicek emulze: 10 x 25 davek pro prasnice a
prasnicky, 10 x 100 davek pro selata

1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 50 davek pro prasnice a prasnicky,
200 davek pro selata

10 injekénich lahvicek suspenze + 10 injekcnich lahviéek emulze: 10 x 50 davek pro prasnice a
prasnicky, 10 x 200 davek pro selata.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouziti vakciny Hyogen nemusi byt povoleno v nékterych ¢lenskych statech.
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