VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Circovac fleyti og dreifa fyrir stungulyf, fleyti handa svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af fullbinu boluefni inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Ovirkjud svina circoveira af gerd 2 (PCV2)......ovvveeeeeeeeeeeeeerereeeeeeseen > 1,8 logio ELISA einingar
Hjalparefni:

B 00300153 T | TR SRRRRRRRR 0,10 mg
Onzaemisgledir:

LEtt paraffinolia. .......cc.eevieriieie ettt st ereerae 247 til 250,5 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fleyti og dreifa fyrir stungulyf, fleyti.

Ljos opallysandi vokvi fyrir blondun.

Blandada boluefnid er einsleitt hvitt fleyti.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Svin (gyltur, badi fyrir og eftir fyrsta got, og grisir 3 vikna og eldri).

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Grisir: Virk onemisadgerd hja grisum til ad draga Gr utskilnadi PCV2 1 skit og veirumagni i blodi
sem lidur 1 ad draga ur kliniskum einkennum sem tengjast PCV2, m.a. vanprifum (wasting),
pyngdartapi og dauda sem og til ad draga ur veirumagni og skemmdum i eitlavef i tengslum vid

PCV2 sykingu.

Onzmismyndun: 2 vikur.
Lengd 6nemisvarnar: A.m.k. 23 vikur eftir bolusetningu.

Gyltur: Onzmisadgerd hja grisum med adfengnu 6nami ur broddmjélk, eftir virka dneemisadgerd hja
gyltum, baedi fyrir og eftir fyrsta got, til ad draga ur skemmdum i eitlavef i tengslum vid

PCV2 sykingu og sem lidur i ad draga ur dauda af voldum PCV2.

Lengd 6neéemisvarnar: Allt ad 5 vikur eftir adfengid motefni med broddm;jolk.

4.3 Frabendingar

Engar.



4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund
Gyltur sem hafa gotid 4dur: Engin.

Grisir: Synt hefur verid fram 4 virkni béluefnisins jafnvel pott moétefni fra modur hafi verio til stadar i
midlungsmiklu eda miklu magni.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Adeins ma bolusetja heilbrigd dyr.
Vidhafio hefobundnar adferdir vid medhondlun dyra.
Vidhafio hefobundnar adferdir smitgatar.

Sérstakar varddarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Lyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med dyralyfinu fyrir
slysni getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef lyfinu er sprautad i lidi eda i fingur
og 1 mjog sjaldgaefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki

veitt tafarlaust.

Ef lyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i pig skal strax leita til leeknis, jafnvel pott um litid magn sé
a0 reda og hafa skal fylgisedilinn medferdis.

Ef sarsaukinn er enn til stadar eftir 12 klst. fra leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leknisins:

Lyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins litid magn hafi verid gefid med inndaelingu, getur
inndeeling pessa lyfs, fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jatnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfraedingi 1 skurdlaekningum par sem naudsynlegt
getur verid a0 skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad raeda kviku eda sin 4 fingri.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

{ undantekningartilvikum getur bolusetningin valdid ofnzemisvidbrogdum. I slikum tilvikum skal veita
videigandi medferd vid einkennum.

Veag og timabundin vidbrogd 4 stungustad koma yfirleitt fram eftir ad gefinn hefur verid einn
skammtur af boluefninu, einkum boélga (allt ad 2 cm? ad medaltali) og rodi (allt ad 3 cm? ad medaltali),
og i einstaka tilvikum bjagur (allt ad 17 cm? ad medaltali). Pessi einkenni hverfa af sjalfu sér, innan
hamark 4 daga ad medaltali, an pess ad hafa ahrif & heilsu og vaxtarhrada dyranna.

f kliniskum rannsoknum & gyltum sem hafa gotid adur leiddi krufning 4 stungustddunum, sem gerd var
innan 50 solarhringa eftir bolusetningu, 1 1j6s takmarkadar skemmdir svo sem mislitun og bolguhnid
(granuloma) hja meirihluta dyranna, sem og drep og netjuhersli hja um pad bil helmingi dyranna. Hja
grisum voru skemmdir ekki eins miklar i rannséknum 4 tilraunastofum, vegna minna
skammtarammals, en hins vegar hafa afmorkud netjuhersli sjaldan sést vid slatrun.

Innan 2 sélarhringa eftir inndelingu, getur komid fram aukning likamshita skv. endaparmsmaelingu
sem nemur ad medaltali allt ad 1,4 °C. [ mjog sjaldgeefum tilvikum, getur aukning likamshita skv.

endaparmsmelingu ordid meiri en 2,5 °C og stadid lengur en 1 24 klst.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum getur komid fram litilshattar sinnuleysi eda minnkud matarlyst, sem ztti
ad hverfa af sjalfu sér.

{ undantekningartilvikum getur ordid fosturlét i kjolfar bolusetningar.



Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meodferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Nota ma dyralyfid 4 medgongu.
4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja gégn um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad hagt er ad blanda pessu boluefni vid
Hyogen og gefa grisum pau saman 4 einum stungustad. bPegar boluefninu er blandad vid Hyogen a
eingbngu ad nota pad til ad bolusetja grisi fra 3 vikna aldri.

Qnaemi myndast: 3 vikum eftir bolusetningu ef boluefninu er blandad vid Hyogen.
Oneemi endist i: 23 vikur ef boluefninu er blandad vid Hyogen.

Ef boluefninu er blandad vido Hyogen er algengt ad vaeeg og skammvinn stadbundin viobrogd komi
fram eftir bolusetninguna, einkum proti (0,5 cm — 5 cm), vaegur verkur og rodi, og stundum einnig
bjtigur. bessi vidbrogo ganga til baka af sjalfu sér innan 4 daga ad hamarki. Skammvinnt slen 4
boélusetningardag getur einnig verid mjog algengt, en gengur til baka af sjalfu sér innan 1-2 daga.
Algengt getur verid a0 likamshiti maeldur i endaparmi heekki um allt ad 2,5°C en leekki innan

24 klukkustunda. Ofantaldar aukaverkanir saust i kliniskum rannséknum.

Tilteek gdgn um notkun Circovac pegar pvi er blandad vid Hyogen eru ekki neaeg til ad utiloka
milliverkun vid moétefni gegn Mycoplasma hyopneumoniae fra modur vid upptoku boluefnisins.
Milliverkanir vid motefni frdA modur eru pekktar og ber ad hafa par 1 huga. Rédlagt er ad seinka
boélusetningu hja 3 vikna grisum sem enn eru med leifar motefna gegn Mycoplasma hyopneumoniae
fra modur.

Adur en boluefnid er gefid blandad vid Hyogen 4 ad kynna sér upplysingar um Hyogen.

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars boluefnis, nema pegar pvi er blandad vid Hyogen. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir
eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Blandio lyfio strax eftir ad pad er tekid Ur keelinum (eda annarri keeligeymslu).

Vid notkun béluefnisins skal hrista hettuglasid med dreifunni sem inniheldur moétefnavakann
kroftuglega og deela innihaldi pess yfir 1 hettuglasid med fleytinu sem inniheldur 6naemisgledinn.
Blandid varlega fyrir notkun. Eftir blondun er boluefnid einsleitt, hvitt fleyti.

Pegar Circovac er notao eitt sér

Grisir 3 vikna og eldri:
Gefid einn 0,5 ml skammt med inndalingu djapt i vodva.

Gyltur:
Gefid einn 2 ml skammt med inndalingu djupt i vodva i samreemi vid eftirfarandi bolusetningar-
aeetlun:



Fyrsta bélusetning:

) Gylta, fyrir fyrsta got: Ein inndaeling, fylgt eftir med annarri inndeelingu 3 til 4 vikum sidar, ad
minnsta kosti 2 vikum adur en gylturnar festa fang. Gefa parf eina inndelingu ad auki, ad
minnsta kosti 2 vikum fyrir got.

) Gylta sem hefur gotid a0ur: Ein inndeling, fylgt eftir med annarri inndeelingu 3 til 4 vikum
sidar, ad minnsta kosti 2 vikum fyrir got.

Endurboélusetning:
) Ein inndeling & hverri medgongu, ad minnsta kosti 2 til 4 vikum fyrir got.

Pegar Circovac er blandad vido Hyogen:

Notkun blandadra boluefna er takmorkud vio 100 skammta pakkningar af Hyogen (200 ml) og
100 skammta pakkningar af Circovac (50 ml af blondudu boluefni).

Grisir fra 3 vikna aldri:

Circovac Hyogen
100 skammtar fyrir grisi (50 ml af 100 skammtar (200 ml af boluefni) 1
blandadri dreifu + fleyti) 250 ml glasi

Nota 4 bolusetningarbiinad ad vidhafori smitgat og samkvaemt leidbeiningum framleidanda.
Blanda & Circovac med pvi a0 hrista hettuglasid med dreifunni sem inniheldur motefnavaka
kroftuglega og sprauta innihaldi pess i hettuglasid med fleytinu sem inniheldur énamisgladinn.
Blanda 4 50 ml af Circovac og 200 ml af Hyogen og hrista varlega par til einsleitt, hvitt fleyti
myndast.

Gefa 4 einn 2,5 ml skammt af blondunni med inndeelingu i vodva, til hlidar & halsi.

Nota 4 alla boluefnablonduna tafarlaust eftir ad hun er blondud.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur, ef porf krefur)

Engar aukaverkanir, adrar en per sem taldar eru upp i kafla 4.6, hafa komid fram eftir gjof tvofalds
skammts af boluefni.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Ovirkjud veirubéluefni fyrir svin
ATCvet flokkur: QI09AA07

Eftir blondun inniheldur boluefnid évirkjadar svina circoveirur af gerd 2 (PCV2) i oliukenndum
onaemisgladi (o/w). Pvi er &tlad ad 6rva virka oneemismyndun hja gyltum, badi fyrir og eftir fyrsta
got, til ad veita grisum adfengid 6naemi med broddmjolk.

Vid notkun hjé grisum Orvar pad virka 6nmismyndun gegn svina circoveiru af gerd 2.



6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni
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Onzemisglzedir, flevti:
Létt paraffinolia.

Tiomersal.

Sorbitanoleat.

Polysorbat 80.
Polysorbat 85.
Natriumklorio.

Kalium dihydrogenfosfat.
Dinatriumfosfatdihydrat.
Vatn fyrir stungulyf.

Moétefnavaki, dreifa:
Tiomersal.
Natriumkl6rid.

Kalium dihydrogenfosfat.
Dinatriumfosfatdihydrat.
Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio 6nnur dyralyf nema fleytinu sem fylgir til notkunar
med lyfinu og Hyogen.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun: notid innan 3 klst.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjid 1 keeli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Dreifa:

Hettuglds tr gleri af gerd I (5 og 20 ml) med tappa ar butyl gdimmii og innsiglud med alhettu.

Glos ur lagpéttni polyetyleni (50 ml) med tappa ur butyl gimmii og innsiglud med alhettu.

Fleyti:

Hettuglds tr gleri af gerd 1 (10 og 50 ml), eda glos ur polypropyleni (50 ml) eda lagpéttni polyetyleni
(50 ml og 100 ml) med tappa tr nitril gdmmii og innsiglud med alhettu.

Pakkningasteerdir
- Askja sem inniheldur 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas me0 fleyti: 5 skammta pakkning fyrir

gyltur, 20 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 10 hettuglds med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 5 skammta
pakkning fyrir gyltur, 10 x 20 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 25 skammta pakkning
fyrir gyltur, 100 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 25 skammta
pakkning fyrir gyltur, 10 x 100 skammta pakkning fyrir grisi.

- Askja sem inniheldur 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 50 skammta pakkning
fyrir gyltur, 200 skammta pakkning fyrir grisi.



- Askja sem inniheldur 10 hettuglés med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 50 skammta
pakkning fyrir gyltur, 10 x 200 skammta pakkning fyrir grisi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungverjaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/07/075/001-010

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21/06/2007

Dagsetning nyjustu endurnyjunar markadsleyfis: 10/05/2012

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

10/2022

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A S(")LU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN
A ekki vid.

Veri0 getur ad Hyogen sé ekki sampykkt til notkunar i tilteknum adildarlondum.


http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LiFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna:

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

Budapest, 1107

Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt:

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

Budapest, 1107
Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og @tlad til ad vekja virkt donami fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/20009.

Hjalparefnin (p.m.t. dnamisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda pau eru talin falla utan reglugerdar
(EB) nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas meo fleyti sem samsvarar 10 ml af fullbtnu lyfi

10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos meo fleyti sem samsvarar 10 x 10 ml af fullbanu lyfi
1 hettuglas meo dreifu + 1 hettuglas med fleyti sem samsvarar 50 ml af fullbtinu lyfi

10 hettuglos meo dreifu + 10 hettuglos meo fleyti sem samsvarar 10 x 50 ml af fullbtnu lyfi
1 hettuglas meo dreifu + 1 hettuglas med fleyti sem samsvarar 100 ml af fullbunu lyfi

10 hettuglos meo dreifu + 10 hettuglos meo fleyti sem samsvarar 10 x 100 ml af fullbunu lyfi

1. HEITI DYRALYFS

Circovac fleyti og dreifa fyrir stungulyf, fleyti handa svinum.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml af fullbinu boluefni inniheldur:
Virkt innihaldsefni:

Ovirkjud svina circoveira af gerd 2 (PCV2)......oocueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeens > 1,8 logio ELISA einingar
Hjalparefni:

00300153 T | TR PPRPRRRRRRR 0,10 mg
Onzaemisglaedir:

L&t paraffinolia. .......ccveiieiiiiie ettt st e e e e be et ab e s ebeebeebeeraen 247 til 250,5 mg

|3.  LYFJAFORM

Fleyti og dreifa fyrir stungulyf, fleyti.

‘ 4. PAKKNINGASTARD

1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 5 skammta pakkning fyrir gyltur, 20 skammta
pakkning fyrir grisi.

10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 5 skammta pakkning fyrir gyltur,

10 x 20 skammta pakkning fyrir grisi.

1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 25 skammta pakkning fyrir gyltur, 100 skammta
pakkning fyrir grisi.

10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 25 skammta pakkning fyrir gyltur,

10 x 100 skammta pakkning fyrir grisi.

1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 50 skammta pakkning fyrir gyltur, 200 skammta
pakkning fyrir grisi.

10 hettuglés med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 50 skammta pakkning fyrir gyltur,

10 x 200 skammta pakkning fyrir grisi.

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

6. ABENDING(AR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Inndeeling fyrir slysni er haettuleg - sja fylgisedil adur en notkun hefst.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 3 klst. eftir blondun.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi og flytjid i keeli (2°C-8°C). Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARﬁDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGIL EF VIP A

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR VARDANDI
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

1107 Budapest
Ungverjaland
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16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/07/075/001 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 5 skammta pakkning fyrir gyltur,
20 skammta pakkning fyrir grisi.

EU/2/07/075/002 10 hettuglés med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 5 skammta pakkning fyrir
gyltur, 10 x 20 skammta pakkning fyrir grisi.

EU/2/07/075/003 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas me0 fleyti: 25 skammta pakkning fyrir gyltur,
100 skammta pakkning fyrir grisi.

EU/2/07/075/004 10 hettuglés med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 25 skammta pakkning fyrir
gyltur, 10 x 100 skammta pakkning fyrir grisi.

EU/2/07/075/005 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas meo fleyti: 25 skammta pakkning fyrir gyltur,
100 skammta pakkning fyrir grisi.

EU/2/07/075/006 10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 25 skammta pakkning fyrir
gyltur, 10 x 100 skammta pakkning fyrir grisi.

EU/2/07/075/007 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 1 x 25 skammta pakkning fyrir
gyltur, 1 x 100 skammta pakkning fyrir grisi.

EU/2/07/075/008 10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglés meo fleyti: 10 x 25 skammta pakkning fyrir
gyltur, 10 x 100 skammta pakkning fyrir grisi.

EU/2/07/075/009 1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 1 x 50 skammta pakkning fyrir
gyltur, 1 x 200 skammta pakkning fyrir grisi.

EU/2/07/075/010 10 hettuglos med dreifu + 10 hettuglés meo fleyti: 10 x 50 skammta pakkning fyrir
gyltur, 10 x 200 skammta pakkning fyrir grisi.

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Dreifa

1. HEITI DYRALYFS

Circovac dreifa

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Svina circoveira af gerd 2

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

Gyltur: 5 skammtar, grisir: 20 skammtar
Gyltur: 25 skammtar, grisir: 100 skammtar
Gyltur: 50 skammtar, grisir: 200 skammtar

4. IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Fleyti

| 1.  HEITI DYRALYFS

Circovac fleyti

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Paraffinolia og tiomersal
Inniheldur PCV?2 eftir blondun.

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

Gyltur: 5 skammtar, grisir: 20 skammtar
Gyltur: 25 skammtar, grisir: 100 skammtar
Gyltur: 50 skammtar, grisir: 200 skammtar

4. IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Lm.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

Circovac fleyti og dreifa fyrir stungulyf, fleyti handa svinum

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

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

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:

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

2. HEITIDYRALYFS

Circovac

Fleyti og dreifa fyrir stungulyf, fleyti handa svinum.

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Ljos opallysandi vokvi fyrir blondun.

Hver ml af fullbinu boluefni inniheldur:
Virkt innihaldsefni:

Ovirkjud svina circoveira af gerd 2 (PCV2).......o.oovveveeeeeieeeereeesereeesenees > 1,8 logio ELISA einingar
Hjalparefni:

THOMIETSAL ...eeeiiieiie ettt ettt et e e e s bt e e tbe e e beeestbeesaseeessse e ssaeesssaessseeansseesseesnsseenssenans 0,10 mg
Onzaemisglzedir:

LEtt paraffinolia........cceevieiieiieeie ettt ettt st enneerae 247 til 250,5 mg

4. ABENDING(AR)

Grisir: Virk onemisadgerd hja grisum til ad draga tr ttskilnadi PCV2 i skit og veirumagni i bl6di
sem lidur 1 ad draga ur kliniskum einkennum sem tengjast PCV2, m.a. vanprifum (wasting),
pbyngdartapi og dauda sem og til ad draga ur veirumagni og skemmdum 1 eitlavef i tengslum vid
PCV2 sykingu.

Onamismyndun: 2 vikur.
Lengd 6n@misvarnar: A.m.k. 23 vikur eftir bolusetningu.

Gyltur: Onzmisadgerd hja grisum med adfengnu énaemi ur broddmjolk, eftir virka dnzemisadgerd hja
gyltum, badi fyrir og eftir fyrsta got, til ad draga ur skemmdum i eitlavefi tengslum vid
PCV2 sykingu og sem lidur i ad draga ur dauda af véldum PCV2.

Lengd on@misvarnar: Allt ad 5 vikur eftir adfengid métefni med broddmjolk.

5.  FRABENDINGAR

Engar.

18



6. AUKAVERKANIR

{ undantekningartilvikum getur bolusetningin valdid ofnemisvidbrogdum. I slikum tilvikum skal veita
videigandi medferd vid einkennum.

Vag og timabundin vidbrogo 4 stungustad koma yfirleitt fram eftir ad gefinn hefur verid einn
skammtur af boluefninu, einkum boélga (allt ad 2 cm? ad medaltali) og rodi (allt ad 3 cm? ad medaltali),
og i einstaka tilvikum bjlgur (allt ad 17 cm? ad medaltali). Pessi einkenni hverfa af sjalfu sér, innan
hamark 4 daga ad medaltali, an pess ad hafa ahrif & heilsu og vaxtarhrada dyranna.

{ kliniskum rannsoknum & gyltum sem hafa gotid adur leiddi krufning 4 stungustddunum, sem gerd var
innan 50 solarhringa eftir bolusetningu, 1 1j6s takmarkadar skemmdir svo sem mislitun og bolguhnid
(granuloma) hja meirihluta dyranna, sem og drep og netjuhersli hja um pad bil helmingi dyranna. Hja
grisum voru skemmdir ekki eins miklar i rannséknum 4 tilraunastofum, vegna minna
skammtarummals, en hins vegar hafa afmorkud netjuhersli sjaldan sést vid slatrun.

Innan 2 sélarhringa eftir inndelingu, getur komid fram aukning likamshita skv. endaparmsmaelingu
sem nemur ad medaltali allt ad 1,4 °C. I mjog sjaldgaefum tilvikum, getur aukning likamshita skv.
endaparmsmzlingu ordid meiri en 2,5 °C og stadid lengur en i 24 kist. { mjog sjaldgzefum tilvikum,
getur komio fram litilshattar sinnuleysi eda minnkud matarlyst, sem @tti ad hverfa af sjalfu sér.

f undantekningartilvikum getur ordid fosturlat i kjolfar bolusetningar.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin (gyltur, badi fyrir og eftir fyrsta got, og grisir 3 vikna og eldri).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD
VIP LYFJAGJOF

Blandid lyfio strax eftir ad pad er tekid Ur keelinum (eda annarri keeligeymslu).
Grisir 3 vikna og eldri: Gefid einn 0,5 ml skammt med inndalingu djapt i vodva.

Gyltur: Gefid einn 2 ml skammt med inndeelingu djupt 1 védva 1 samraemi vid eftirfarandi
boélusetningarazetlun:

Fyrsta bolusetning:

e  QGylta, fyrir fyrsta got: Ein inndeling, fylgt eftir med annarri inndeelingu 3 til 4 vikum sidar, ad
minnsta kosti 2 vikum a0ur en gylturnar festa fang. Gefa parf eina inndaelingu ad auki, ad minnsta
kosti 2 vikum fyrir got.

¢ Gylta sem hefur gotid adur: Ein inndeeling, fylgt eftir med annarri inndelingu 3 til 4 vikum sidar,
a0 minnsta kosti 2 vikum fyrir got.
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Endurboélusetning:
e Ein inndzling 4 hverri medgdngu, ad minnsta kosti 2 til 4 vikum fyrir got.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pegar Circovac er notad eitt sér

Vid notkun boéluefnisins skal hrista hettuglasid med dreifunni sem inniheldur moétefnavakann
kroftuglega og deela innihaldi pess yfir i hettuglasio med fleytinu sem inniheldur 6neemisglaedinn.
Blandid varlega fyrir notkun. Eftir blondun er boluefnid einsleitt, hvitt fleyti.

Pegar Circovac er blandad vio Hyogen:
Grisir fra 3 vikna aldri:

Circovac Hyogen
100 skammtar fyrir grisi (50 ml af 100 skammtar (200 ml af boluefni) 1
blandadri dreifu + fleyti) 250 ml glasi

Nota 4 bolusetningarbiinad ad vidhafori smitgat og samkvaemt leidbeiningum framleidanda.
Skref 1-3: Blanda & Circovac (C) med pvi ad hrista hettuglasid med dreifunni sem inniheldur
motefnavaka kroftuglega og sprauta innihaldi pess i hettuglasido med fleytinu sem inniheldur
onzmisgledinn.

Skref 4-6: Blanda &4 50 ml af Circovac og 200 ml af Hyogen (H) og hrista varlega par til einsleitt, hvitt

fleyti myndast.
Skref 7: Gefa 4 einn 2,5 ml skammt af blondunni med inndeelingu 1 vodva, til hlidar & halsi.

Nota a alla boluefnablonduna tafarlaust eftir ad hin er blondud. Einnig & ad kynna sér upplysingar um

Hyogen fyrir notkun.

@ (2 L | e 5| ©

( ) (C) -_ | > #

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.
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11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2 °C-8 °C).

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Notid innan 3 klst. eftir blondun.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu a4 merkimioa a eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Synt hefur verid fram a virkni boluefnisins hja grisum jafnvel pott métefni fra modur hafi verid til
stadar i midlungsmiklu eda miklu magni.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:
Adeins ma bolusetja heilbrigd dyr.

Vidhafio hefobundnar adferdir vid medhondlun dyra.
Vidhafio hefobundnar adferdir smitgatar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Lyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med dyralyfinu fyrir
slysni getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef lyfinu er sprautad i lidi eda i fingur
og 1 mjog sjaldgaefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi meodferd er ekki

veitt tafarlaust.

Ef lyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i pig skal strax leita til laeknis, jaftnvel pott um 1itid magn sé
ad raeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er enn til stadar eftir 12 klst. fra
laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leeknisins:

Lyfi0 inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndalingu, getur
inndeling pessa lyfs, fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfreedingi 1 skurdleekningum par sem naudsynlegt
getur verid ad skera 1 og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad reeda kviku eda sin 4 fingri.

Medganga
Nota ma dyralyfio 4 medgdéngu.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir liggja gégn um Oryggi og verkun sem syna fram a ad hagt er ad blanda pessu boluefni vid
Hyogen og gefa grisum pau saman 4 einum stungustad. begar boluefninu er blandad vio Hyogen a
eingdéngu ad nota pad til ad bolusetja grisi fra 3 vikna aldri.

Adur en boluefnid er gefid blandad vid Hyogen 4 ad kynna sér upplysingar um Hyogen.

Onzmi myndast: 3 vikum eftir bolusetningu ef boluefninu er blandad vid Hyogen.
Onami endist i: 23 vikur ef boluefninu er blandad vido Hyogen.

Ef boluefninu er blandad vido Hyogen er algengt a0 veeg og skammvinn stadbundin vidbrogd komi
fram eftir bolusetninguna, einkum proti (0,5 cm — 5 cm), vaegur verkur og rodi, og stundum einnig
bjugur. bessi viobrogd ganga til baka af sjalfu sér innan 4 daga ad hamarki. Skammvinnt slen &
bolusetningardag getur einnig verid mjog algengt, en gengur til baka af sjalfu sér innan 1-2 daga.
Algengt getur veri0 a0 likamshiti maeldur i endaparmi haekki um allt ad 2,5°C en leekki innan

24 klukkustunda.

Ofantaldar aukaverkanir saust i kliniskum rannsoknum.
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Tilteek gégn um notkun Circovac pegar pvi er blandad vid Hyogen eru ekki neeg til ad utiloka
milliverkun vid moétefni gegn Mycoplasma hyopneumoniae fra modur vid upptoku boluefnisins.
Milliverkanir vid motefni fra modur eru pekktar og ber ad hafa paer 1 huga. Radlagt er ad seinka
bolusetningu hja 3 vikna grisum sem enn eru meo leifar motefna gegn Mycoplasma hyopneumoniae
fra mdour.

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars boluefnis, nema pegar pvi er blandad vido Hyogen. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir
eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):
Engar aukaverkanir, adrar en per sem taldar eru upp i kaflanum ,,Aukaverkanir* hafa komid fram eftir
gjof tvofalds skammts af boluefni.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf nema fleytinu sem fylgir til notkunar
med lyfinu og Hyogen.

13. S,]:ZRSTAKAR VARI'J]’-)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Eftir blondun inniheldur béluetnid ovirkjadar svina circoveirur af gerd 2 (PCV2) i oliukenndum
onzemisgledi (o/w). bvi er @tlad ad 6rva virka 6nemismyndun hja gyltum, baedi fyrir og eftir fyrsta
got, til ad veita grisum adfengid dnemi med broddmjolk.

Vi notkun hja grisum 6rvar pad virka 6nemismyndun gegn svina circoveiru af gero 2.

1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 5 skammta pakkning fyrir gyltur, 20 skammta
pakkning fyrir grisi.

10 hettuglds med dreifu + 10 hettuglds med fleyti: 10 x 5 skammta pakkning fyrir gyltur,

10 x 20 skammta pakkning fyrir grisi.

1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas me0 fleyti: 25 skammta pakkning fyrir gyltur, 100 skammta
pakkning fyrir grisi.

10 hettuglds med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 25 skammta pakkning fyrir gyltur,

10 x 100 skammta pakkning fyrir grisi.

1 hettuglas med dreifu + 1 hettuglas med fleyti: 50 skammta pakkning fyrir gyltur, 200 skammta
pakkning fyrir grisi.

10 hettuglds med dreifu + 10 hettuglos med fleyti: 10 x 50 skammta pakkning fyrir gyltur,

10 x 200 skammta pakkning fyrir grisi.

Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Veri0 getur ad Hyogen sé ekki sampykkt til notkunar i tilteknum adildarlondum.
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