ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Circovac emulsie si suspensie pentru emulsie injectabild pentru porci.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Circovirus porcin inactivat de tipul 2 (CVP2) ...ccoovevviiiieiieieecee e, > 1.8 log10 Unitati ELISA.
Excipient:
TRIOMETSAL ....oeviieeiiciieieeteet ettt ettt s e et e et e et e e beebeesabeseseesbeasseessaessaesesesssessseesseesseessannens 0.10 mg
Adjuvant:
Ulei de parafing ........c.ccceeviieiieiieiie et eer e eb e sreesraeseneseneesre e 247 pana la 250.5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Emulsie si suspensie pentru emulsie injectabila.

Lichidul inainte de reconstituire este opalescent, deschis la culoare.
Vaccinul reconstituit este o emulsie albd omogena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine (scroafe, scrofite si purcei incepand cu varsta de 3 saptamani ).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Purcei: imunizarea activa a purceilor in vederea reducerii excretiei prin fecale a CVP2, trecerii
virusului in sange si reducerii semnelor clinice legate de CVP2, inclusiv pierderea in greutate si
mortalitatea cat si in vederea reducerii incarcaturii virale si a leziunilor din tesuturile limfoide cauzate

de infectiile CVP2.

Inceperea imunitatii: la 2 sdptamani
Durata imunitatii: cel putin 23 sdptamani dupa vaccinare.

Scroafe si scrofite: Imunizarea pasiva a purceilor de lapte prin colostru, ca urmare a imunizarii active
a scroafelor si scrofitelor), in vederea reducerii leziunilor din tesuturile limfoide, cauzate de infectiile

CVP2 si pentru reducerea mortalitatii provocate de CVP2.

Durata imunitatii: pana la 5 saptaméani dupa transferul anticorpilor pasivi prin ingerarea de colostru.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.



4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Scroafe: Nu exista.

Purcei: a fost demonstrata eficacitatea vaccinului chiar gi in prezenta unui nivel ridicat de anticorpi
maternali.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sanatoase.
A se aplica procedurile obisnuite in manipularea animalelor.
A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri
puternice si inflamatii, In special daca injectarea se face 1n articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitéti mici de produs, injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicala IMEDIATA,
calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri exceptionale, vaccinarea poate cauza reactii hipersenzitive. In aceste cazuri, se va aplica
tratamentul simptomatic adecvat.

Ocazional, dupa administrarea unei doze de vaccin, apar in mod normal reactii locale usoare si
temporare, cum ar fi inflamatia (in medie pana la 2 cm?) si inrosire (in medie pana la 3 cm?) si in
anumite cazuri edeme (in medie pand la 17 cm?). Aceste reactii se rezolva spontan in maximum 4 zile
in general, fara consecinte asupra sanatitii animalelor sau performantelor zootehnice).

In studiile clinice, examinarea post mortem a locului injectiei efectuata la scroafe, la aproape 50 de
zile dupa vaccinare a evidentiat leziuni limitate cum ar fi decolorare si granuloame (la majoritatea
animalelor) precum si necroze sau fibroze (la aproximativ jumatate din animale). La purcei, datorita
volumului mai mic al dozei utilizate, 1n testele de laborator, au fost observate mai putine leziuni
extinse, in timp ce la momentul sacrificarii, au fost observate numai fibroze limitate.

Ocazional, la 2 zile dupa injectie, poate aparea o crestere medie a temperaturii rectale de pana la
1.4 °C. In cazuri rare, poate aparea o crestere a temperaturii rectale mai mare de 2.5 °C, care poate
dura mai putin de 24 de ore.

In cazuri rare, poate fi observata o usoara apatie sau reducerea apetitului care ar trebui sa se
rezolve spontan.



Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

In mod exceptional pot apirea avorturi dupd vaccinare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat
cu Hyogen si administrat purceilor intr-un singur loc de injectare. Cand se amesteca cu Hyogen,
vaccinati numai purceii de la varsta de 3 saptdmani.

Instalarea imunitatii: 3 saptdimani dupa vaccinare cand este amestecat cu Hyogen
Durata imunitatii: 23 saptimani cand este amestecat cu Hyogen.

In caz de amestecare cu Hyogen, reactii locale usoare si tranzitorii pot aparea foarte frecvent dupa
administrare, in principal umflaturi (0,5 cm - 5 cm), durere usoara si roseata, precum si, in unele
cazuri, edem. Aceste reactii se rezolva spontan in maxim 4 zile. Letargia tranzitorie poate aparea
foarte frecvent in ziua vaccinarii care se rezolva spontan in decurs de 1-2 zile. O crestere a
temperaturii rectale individuale de pana la 2,5 ° C poate aparea in mod obisnuit cu o duratd mai mica
de 24 de ore. Reactiile adverse de mai sus au fost observate in studiile clinice.

Cand Circovac este utilizat in amestec cu Hyogen, datele disponibile nu sunt suficiente pentru a
exclude interactiunea anticorpilor derivati matern (MDA) impotriva Mycoplasma hyopneumoniae cu
absorbtia vaccinului. Este cunoscuta interactiunea cu anticorpi maternali si ar trebui luata n
considerare. Se recomanda intarzierea vaccindrii la purceii cu MDA reziduali impotriva Mycoplasma
hyopneumoniae la varsta de 3 saptamani.

Inainte de administrarea mixta, trebuie citite informatiile despre produs ale Hyogen.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii acestui vaccin
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia amestecarii cu Hyogen. Decizia utilizarii acestui
vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

A se reconstitui imediat dupa ce a fost scos din frigider (sau alt mod de depozitare la rece).

Pentru utilizarea vaccinului, se agitd bine flaconul cu suspensia de antigen si se injecteaza continutul
acestuia n flaconul cu solutia care contine adjuvantul. Se amesteca usor inainte de utilizare. Vaccinul

reconstituit este 0 emulsie omogena, alba.

Cand Circovac este utilizat singur

Purcei incepand cu a 3-a saptamani de viata:
Se administreaza o doza de 0.5 ml prin injectie profund intramusculara.

Scrofite si scroafe;
Se administreaza o doza de 2 ml prin injectare profund intramusculara, in conformitate cu urmatoarea
schema de vaccinare:



Vaccinarea de baza:

o Scrofite: 1 injectie, urmata la 3-4 sdptamani mai tarziu de o a doua injectie, cu cel putin 2
saptdmani inainte de imperechere. O alta injectie trebuie administratd, cu cel putin 2 saptamani
inainte de fatare.

o Scroafe: 1 injectie, urmata la 3-4 sdptdmani mai tarziu de o a doua injectie, cu cel putin 2
sdptamani inainte de fatare.

Revaccinarea:
o O injectie la fiecare gestatie, cu cel putin 2-4 sd@ptamani inainte de fatare.

Cand Circovac se amesteca cu Hyogen

Administrarea amestecata este posibild doar in cazul prezentarii de 100 de doze (200 ml) de Hyogen si
a celei de 100 de doze (50 ml de vaccin reconstituit) de Circovac.

Purcei de la varsta de 3 saptamani:

Circovac Hyogen
100 doze pentru purcei (50 ml de | 100 doze (200 ml de vaccin) in flacon
suspensie + emulsie reconstituitd) | de 250 ml

Ustensilele de vaccinare trebuie sa fie utilizate in conditii de asepsie si in conformitate cu
instructiunile furnizate de producétor.

Preparati Circovac agitand puternic flaconul cu suspensia de antigen si injectati-i continutul intr-un
flacon cu emulsie adjuvanta.

Amestecati 50 ml de Circovac si 200 ml de Hyogen si agitati cu blandete pana obtineti o emulsie de
culoare alba.

Administrati o doza de 2,5 ml de amestec intramuscular, pe latura gatului.

Utilizati intreaga cantitate de amestec vaccinal imediat dupa amestecare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unei doze duble de vaccin nu au fost observate alte reactii adverse in afara celor
mentionate in sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccin porcin viral inactivat.
Codul veterinar ATC: QI09AA07

Vaccinul reconstituit contine circovirus porcin de tip 2 inactivat (CVP2) intr-un ulei adjuvant (o/w).
Este destinat stimuldrii imunitatii active la scrofite si scroafe pentru a induce imunitatea pasiva la
purceii de lapte, prin ingerarea de colostru.

Atunci cand este utilizat la purcei, vaccinul stimuleaza imunitatea activa Impotriva circovirusului
porcin de tip 2.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Emulsie adjuvant

Ulei de parafina farmaceutic
Thiomersal

Sorbitan oleat

Polisorbat 80

Polisorbat 85

Clorida de sodiu

Fosfat dihidrogenat de potasiu
Fosfat de sodiu dihidrat

Apa pentru injectii.

Suspensia antigenului
Thiomersal

Clorida de sodiu

Fosfat dihidrogenat de potasiu
Fosfat de sodiu dihidrat

Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia emulsiei furnizate pentru
utilizare impreuna cu produsul si a Hyogen.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambala pentru vanzare este de
2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire este de 3 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C-8 °C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Suspensia: flacoane de sticla tip I cu dop de butil elastomer si capac de aluminiu.

Emulsia: flacoane de sticla tip I (10 sau 50 ml) sau polipropilena (50 ml) sau polietilena de joasa
densitate (50 ml) cu dop de nitril elastomer si capac de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj

- Cutie cu 1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie (prezentare de 5 doze pentru scrofite si scroafe,
prezentare de 20 de doze pentru purcei)

- Cutie cu 10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie (prezentare de 10 x 5 doze pentru scrofite
si scroafe, prezentare de 10 x 20 de doze pentru purcei)

- Cutie cu 1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie (prezentare de 25 doze pentru scrofite si scroafe,
prezentare de 100 de doze pentru purcei)

- Cutie cu 10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie (prezentare de 10 x 25 doze pentru
scrofite si scroafe, prezentare de 10 x 100 de doze pentru purcei)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETIN;\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapesta

Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/075/001-008

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 21.06.2007

Data reinnoirii autorizatiei: 10/05/2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

10/2022

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu se aplica

Este posibil ca Hyogen sa nu fie autorizat in anumite State Membre.


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

ANEXA IT
PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGICE ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGICE ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERITILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologice active:

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

1107 Budapesta

Ungaria

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriei:

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

1107 Budapesta

Ungaria

Prospectul imprimat al produsului medicinal trebuie sd cuprindd numele si adresa producatorului
responsabil pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinat producerii unei imunitati active nu se
incadreaza in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/20009.

Excipientii, inclusiv adjuvantii, mentionati in sectiunea 6.1. a RCP-ului sunt fie substante permise
pentru care Tabelul 1 din anexa la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica ca nu sunt necesare
limite maxime de reziduuri, fie se considera ca nu intra sub incidenta Regulamentului (CE)

nr. 470/2009 atunci cand sunt utilizati in acest produs.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE

1"



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie corespunzator a 10 ml de produs reconstituit.

10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie corespunzator a 10 x 10 ml de produs reconstituit.
1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie corespunzator a 50 de ml de produs reconstituit.

10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie corespunzator a 10 x 50 ml de produs reconstituit.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Circovac emulsie si suspensie pentru emulsie injectabild pentru porci.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de vaccin reconstituit contine:
Substanta activa:

Circovirus porcin inactivat de tipul 2 (CVP2) ...ccocvvveiviiiiiieieieee e > 1.8 log10 Unitati ELISA.
Excipient:
TRIOMETSAL ...veviieiiiciieieee ettt ettt e et e e e e b e e be e be e beestsesabeeabeesbeesbeessaestsesssessseenseenseenseanens 0.10 mg
Adjuvant:
Ulei de parafing .........c.coviieieeiieeiiecierieste ettt esteste et e e e s e ssaeseseenseenseens 247 pana la 250.5 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie si suspensie pentru emulsie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie (prezentare de 5 doze pentru scrofite si scroafe, prezentare de
20 de doze pentru purcei)

10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie (prezentare de 10 x 5 doze pentru scrofite si scroafe,
prezentare de 10 x 20 de doze pentru purcei)

1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie (prezentare de 25 doze pentru scrofite si scroafe, prezentare de
100 de doze pentru purcei)

10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie (prezentare de 10 x 25 doze pentru scrofite si scroafe,
prezentare de 10 x 100 de doze pentru purcei)

5. SPECII TINTA

Porcine.

6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentala este periculoasa — cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa mixare, se va utiliza in maxim 3 ore.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C-8 °C). A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

1107 Budapesta

Ungaria
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16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/075/001: 1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie: prezentare de 5 doze pentru scrofite si
scroafe si prezentare de 20 de doze pentru purcei.

EU/2/07/075/002: 10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie: prezentare de 10 x 5 doze pentru
scrofite si scroafe si prezentare de 10 x 20 de doze pentru purcei.

EU/2/07/075/003: 1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie: prezentare de 25 doze pentru scrofite si
scroafe si prezentare de 100 de doze pentru purcei.

EU/2/07/075/004: 10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie: prezentare de 10 x 25 doze pentru
scrofite si scroafe si prezentare de 10 x 100 de doze pentru purcei.

EU/2/07/075/005: 1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie: prezentare de 25 doze pentru scrofite si
scroafe si prezentare de 100 de doze pentru purcei.

EU/2/07/075/006: 10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie: prezentare de 10 x 25 doze pentru
scrofite si scroafe si prezentare de 10 x 100 de doze pentru purcei.

EU/2/07/075/007: 1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie: prezentare de 1x25 doze pentru scrofite si
scroafe si prezentare de 1x100 de doze pentru purcei.

EU/2/07/075/008: 10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie: prezentare de 10 x 25 doze pentru
scrofite si scroafe si prezentare de 10 x 100 de doze pentru purcei.

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Suspensie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Circovac suspensie

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Circovirus porcin de tipul 2.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Scroafe: 5 doze, Purcei: 20 doze
Scroafe: 25 doze, Purcei: 100 doze

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5. TIMP(TIMPI) DE ASTEPTARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Emulsie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Circovac emulsie

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Ulei farmaceutic de parafind si Tiomersal.
Dupa reconstituire contine CVP2.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Scroafe: 5 doze, Purcei: 20 doze
Scroafe: 25 doze, Purcei: 100 doze
Scroafe: 50 doze, Purcei: 200 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.
IM

| 5.  TIMP(TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT

17



PROSPECT PENTRU
Circovac emulsie si suspensie pentru emulsie injectabila pentru porci
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapesta, Ungaria

Producator pentru eliberarea seriei:

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapesta, Ungaria

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Circovac

Emulsie si suspensie pentru emulsie injectabila pentru porci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Lichidul inainte de reconstituire este opalescent, deschis la culoare.

1 ml de vaccin reconstituit contine:
Substanta activa:

Circovirus porcin inactivat de tipul 2 (CVP2) .....cocovvveiiviiiiiiieieceeeeeee > 1,8 log10 Unitati ELISA.
Excipient:
TRIOMETSAL ...vevviieiicieeieet ettt et et e et e et e e be e be e baestbesebeesbeesbeessaessaestseesseesseenseenseesseansns 0.10 mg
Adjuvant:
Ulei de parafing .........c.cevieeiieiiieiieiierieste ettt sttt e sneesnseenseenseens 247 pana la 250,5 mg

4.  INDICATIE (INDICATII)

Purcei: imunizarea activa a purceilor in vederea reducerii excretiei prin fecale a CVP2, trecerii
virusului in sange si reducerii semnelor clinice legate de CVP2, inclusiv pierderea in greutate si
mortalitatea cat si In vederea reducerii incarcaturii virale si a leziunilor din tesuturile limfoide cauzate
de infectiile CVP2.

Inceperea imunitatii: la 2 saptdmani
Durata imunitatii: cel putin 23 saptamani dupa vaccinare.

Scroafe si scrofite: Imunizarea pasiva a purceilor de lapte prin colostru, ca urmare a imunizarii active
a scroafelor si scrofitelor), in vederea reducerii leziunilor din tesuturile limfoide cauzate de infectiile

CVP2 si pentru reducerea mortalitdtii provocate de CVP2.

Durata imunitétii: pand la 5 saptamani dupa transferul anticorpilor pasivi prin ingerarea de colostru.
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5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri exceptionale vaccinarea poate cauza reactii hipersenzitive. In astfel de cazuri se va aplica
tratamentul simptomatic adecvat.

Ocazional dupa administrarea unei doze de vaccin, apar in mod normal reactii locale usoare si
temporare, cum ar fi inflamatia (in medie pana la 2 cm?) si inrosire (in medie pana la 3 cm?) si in
anumite cazuri edeme (in medie pana la 17 cm?). Aceste reactii se rezolva spontan in maximum 4 zile
in general, fard consecinte asupra sandtatii animalelor sau performantelor zootehnice.

In studiile clinice, examinarea post mortem a locului injectiei efectuata la scroafe, la aproape 50 de
zile dupa vaccinare a evidentiat leziuni limitate cum ar fi decolorare si granuloame (la majoritatea
animalelor) precum si necroze sau fibroze (la aproximativ jumatate din animale). La purcei, datorita
volumului mai mic al dozei utilizate, in testele de laborator, au fost observate mai putine leziuni
extinse, In timp ce la momentul sacrificarii, au fost observate numai fibroze limitate.

Ocazional, la 2 zile dupa injectie, poate aparea o crestere medie a temperaturii rectale de pana la

1.4 °C. In cazuri rare, poate apirea o crestere a temperaturii rectale mai mare de 2.5 °C, care poate
dura mai putin de 24 de ore. In cazuri rare, poate fi observati o usoara apatie sau reducerea apetitului
care ar trebui sa se rezolve spontan.

Exceptional pot aparea avorturi dupd vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porcine (scrofite, scroafe si purcei incepand cu varsta de 3 saptamani).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

A se reconstitui imediat dupa ce a fost scos din frigider (sau alt mod de depozitare la rece).

Purcei incepand cu a 3-a saptamana de viati: Se administreaza o doza de 0.5 ml prin injectie
intramusculara.

Scrofite si scroafe: Se administreaza o doza de 2 ml prin injectare profund intramusculara, in
conformitate cu urméatoarea schema de vaccinare:
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Vaccinarea de baza:

o Scrofite: 1 injectie, urmata la 3-4 saptdmani mai tarziu de o a doua injectie, cu cel putin
2 saptamani Tnainte de imperechere. O alta injectie trebuie administrata, cu cel putin
2 saptamani Inainte de fatare.

. Scroafe: 1 injectie, urmata la 3-4 saptdmani mai tarziu de o a doua injectie, cu cel putin
2 saptamani Inainte de fatare.

Revaccinarea:
. injectie la fiecare gestatie, cu cel putin 2-4 sdptdmani inainte de fatare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cand Circovac este utilizat singurPentru utilizarea vaccinului, se agita bine flaconul cu suspensia de
antigen si se injecteaza continutul acestuia 1n flaconul cu emulsia care contine adjuvant. Se amesteca
usor Tnainte de utilizare. Vaccinul reconstituit este o emulsie omogena alba.

Cand Circovac se amesteca cu Hyogen
Administrarea amestecata este posibilda doar in cazul prezentérii de 100 de doze (200 ml) de Hyogen si
a celei de 100 de doze (50 ml de vaccin reconstituit) de Circovac.

Purcei de la varsta de 3 saptamani:

Circovac Hyogen
100 doze pentru purcei (50 ml de | 100 doze (200 ml de vaccin) in flacon
suspensie + emulsie reconstituitd) | de 250 ml

Ustensilele de vaccinare trebuie sa fie utilizate In conditii de asepsie si in conformitate cu
instructiunile furnizate de producator.

Preparati Circovac agitand puternic flaconul cu suspensia de antigen si injectati-i continutul intr-un
flacon cu emulsie adjuvanta.

Amestecati 50 ml de Circovac si 200 ml de Hyogen si agitati cu blandete pana obtineti o emulsie de
culoare alba.

Administrati o doza de 2,5 ml de amestec intramuscular, pe latura gatului.

Utilizati intreaga cantitate de amestec vaccinal imediat dupd amestecare.

o ?\ (2] ©
(\ED @ Q %%: NG

(6 H @ 2.5ml
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10. TIMP() DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C-8 °C).
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
A se utiliza in cel mult 3 ore de la preparare.

A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisa pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru speciile tinta
A fost demonstrata eficacitatea vaccinului chiar si in prezenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sanatoase.

A se aplica procedurile obisnuite in manipularea animalelor.
A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri
puternice si inflamatii, In special daca injectarea se face 1n articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistda mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou

sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesari interventia chirurgicali IMEDIATA,
calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Utilizare 1n perioada de gestatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat
cu Hyogen si administrat purceilor intr-un singur loc de injectare. Cand se amesteca cu Hyogen,
vaccinati numai purceii de la varsta de 3 saptdmani.

Instalarea imunitatii: 3 saptamani dupa vaccinare cand este amestecat cu Hyogen
Durata imunitatii: 23 sdptamani cand este amestecat cu Hyogen.

In caz de amestecare cu Hyogen, reactii locale usoare si tranzitorii pot aparea foarte frecvent dupa

administrare, in principal umflaturi (0,5 cm - 5 cm), durere usoarad si roseata, precum si, in unele
cazuri, edem. Aceste reactii se rezolva spontan in maxim 4 zile. Letargia tranzitorie poate apdrea
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foarte frecvent in ziua vaccindrii care se rezolva spontan in decurs de 1-2 zile. O crestere a
temperaturii rectale individuale de pana la 2,5 ° C poate aparea in mod obisnuit cu o duratd mai mica
de 24 de ore. Reactiile adverse de mai sus au fost observate in studiile clinice.

Cand Circovac este utilizat in amestec cu Hyogen, datele disponibile nu sunt suficiente pentru a
exclude interactiunea anticorpilor derivati matern (MDA) impotriva Mycoplasma hyopneumoniae cu
absorbtia vaccinului. Este cunoscuta interactiunea cu anticorpi maternali si ar trebui luatd in
considerare. Se recomanda intarzierea vaccindrii la purceii cu MDA reziduali impotriva Mycoplasma
hyopneumoniae la varsta de 3 saptamani.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii acestui vaccin
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia amestecarii cu Hyogen. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Dupa administrarea unei doze duble de vaccin nu au fost observate alte reactii adverse in afara celor
mentionate in sectiunea "Reactii adverse".

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia emulsiei furnizate pentru
utilizare impreuna cu produsul si a Hyogen.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.cu

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul reconstituit contine circovirus porcin de tip 2 inactivat (CVP2) Intr-un ulei adjuvant (o/w).
Este destinat stimularii imunitatii active la scrofite si scroafe pentru a induce imunitatea pasiva la
purceii de lapte, prin ingerarea de colostru.

Atunci cénd este utilizat la purcei, vaccinul stimuleaza imunitatea activd Impotriva circovirusului
porcin de tip 2.

1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie (prezentare de 5 doze pentru scrofite si scroafe, prezentare de 20
de doze pentru purcei)

10 flacoane suspensie + 10 flacoane emulsie (prezentare de 10 x 5 doze pentru scrofite si scroafe,
prezentare de 10 x 20 de doze pentru purcei)

1 flacon suspensie + 1 flacon emulsie (prezentare de 25 doze pentru scrofite si scroafe, prezentare de
100 de doze pentru purcei)

10 flacoane suspensie + 1 flacoane emulsie (prezentare de 10 x 25 doze pentru scrofite si scroafe,
prezentare de 10 x 100 de doze pentru purcei)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Este posibil ca Hyogen sa nu fie autorizat in anumite State Membre.
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