BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Circovac emulsion og suspension til injektionsveske, emulsion til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret porcint circovirus type 2 (PCV2) ....cccveciecieciienienieciecieeeeiens > 1,8 log10 ELISA-enheder
Hjzlpestof:

TRIOMNETSAL. ...ttt ettt et bt et be st e et s bt et e st saeebens 0,10 mg
Adjuvans:

Let paraffinoli . ...coueouireeieieiieeee e et 247-250,5 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjaelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Emulsion og suspension til injektionsvaske, emulsion.

Lys, opaliserende vaske for rekonstituering

Den rekonstituerede vaccine er en homogen, hvid emulsion

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Svin (polte, gylte, sger og smagrise fra 3-ugers alderen).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Smagrise: Aktiv immunisering af smagrise for at reducere den fackale udskillelse af PCV2 og
virusbelastning i blod; en hjelp til at reducere PCV2—associerede kliniske symptomer, herunder svind,
vaegttab og mortalitet samt for at reducere virusbelastning og laesioner i lymfoidt vav i forbindelse

med PCV?2 infektion.

Indtraeden af immunitet: 2 uger.
Varighed af immunitet: mindst 23 uger efter vaccination.

Seer, polte og gylte: Passiv immunisering af pattegrise via kolostrum efter aktiv immunisering af
polte, gylte og seer. Herved reduceres lasioner i det lymfoide vaev som folge af PCV2-infektion, og
PCV2-relateret dedelighed nedszttes.

Varighed af immunitet: op til 5 uger efter overfersel af passive antistoffer gennem optagelse
af kolostrum.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.



4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Seer: Ingen.

Smégrise: Der er pavist effekt af vaccinen ved middel til heje vardier af maternelle antistoffer.
4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Vacciner kun raske dyr.
Anvend sedvanlige procedurer i omgang med dyrene.
Anvend s@dvanlige aseptiske procedurer.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Til brugeren:

Dette praeparat indeholder mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan medfere alvorlige
smerter og havelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfelde medfere tab af
den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette preeparat, skal du sege omgaende legehjelp, ogsé selvom det
kun drejer sig om en meget lille mangde, og tag indlaegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter legeundersogelsen, skal du sege leegehjeelp igen.

Til laegen:

Dette preeparat indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om smé injicerede mangder, kan
uforsatlig injektion af praparatet medfere kraftige hevelser, der eksempelvis kan resultere 1 iskemisk
nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves GJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan
opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nér det drejer sig om
fingerbleddele eller -sener.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Vaccination kan undtagelsesvis forrsage hypersensitivitetsreaktioner. I sddanne tilfaelde ber der gives
korrekt symptomatisk behandling.

Lette og forbigdende lokalreaktioner optraeder normalt efter administration af 1 dosis af vaccinen,
hovedsageligt heevelse (gensn. op til 2 cm?) og redme (gensn. op til 3 cm?) og i nogle tilfeelde edem
(gensn. op til 17 cm?). Disse reaktioner heler spontant inden for maks. 4 dage i gennemsnit uden nogen
folger for sundheden og zooteknisk adfzerd.

I kliniske undersggelser blev der udfert post-mortem-undersegelse af injektionsstedet hgjst 50 dage
efter vaccination af sger. Dette afslorede begraensede leesioner som misfarvning og granulom i
storstedelen af dyrene, ligesom nekrose eller fibrose i ca. halvdelen af dyrene. Hos smégrise blev der i
laboratoricundersggelser iagttaget mindre udbredte lasioner p.gr.a. det mindre dosisvolumen. Ved
slagtning sés i sjeeldne tilfeelde kun begraenset fibrose.

Inden for 2 dage efter injektion kan der ses en gennemsnitlig stigning i legemstemperatur pa op til
1,4 °C. Stigning i legemstemperatur pa mere end 2,5 °C, der varer under 24 timer, ses sjaldent.

I sjeeldne tilfeelde kan der iagttages let apati eller nedsat adelyst. Dette normaliseres spontant.
I yderst sjaeldne tilfeelde kan der ses abort efter vaccination.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)



- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning
Kan anvendes under draegtighed.
4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan blandes med
Mhyogen vet. og administreres til smégrise i ét injektionssted. Ved sammenblanding med Mhyogen
vet. ber kun smégrise fra 3 ugers-alderen vaccineres.

Indtraeden af immunitet: 3 uger efter vaccination ved sammenblanding med Mhyogen vet.
Varighed af immunitet: 23 uger ved sammenblanding med Mhyogen vet.

Ved sammenblanding med Mhyogen vet. ses meget ofte lette og forbigdende lokale reaktioner efter
injektion, primert haevelse (0,5 cm — 5 cm), let smerte og redmen, samt edem i nogle f4 tilfeelde. Disse
reaktioner aftager spontant indenfor max. 4 dage. Forbigéende slevhed er meget almindeligt
forekommende pa vaccinationsdagen men aftager spontant i labet af 1-2 dage. En ggning i
rektaltemperatur pé op til 2,5 °C er almindeligt forekommende og varer i under 24 timer. Ovenstaende
reaktioner er observeret i kliniske studier.

Naér Circovac sammenblandes med Mhyogen vet. er de tilgeengelige data ikke tilstreekkelige til at
afvise at maternelle antistoffer mod Mycoplasma hyopneumoniae kan interagere med optagelsen af
vaccinen. Interaktion med maternelle antistoffer er kendt og ber tages i betragtning. Hos smégrise med
tilbagevarende maternelle antistoffer mod Mycoplasma hyopneumoniae nar de er 3 uger gamle,
anbefales det at udskyde vaccination.

Produktinformation for Mhyogen vet. ber konsulteres for sammenblanding.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr bortset fra ved sammenblanding med Mhyogen vet. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Vaccinen ber opleses umiddelbart efter den er taget ud af kaleskab (eller anden kold opbevaring).
Ved anvendelse af vaccinen skal hatteglasset med antigen suspension rystes omhyggeligt, hvorefter
indholdet injiceres over i hatteglasset med emulsion. Ryst forsigtigt for brug. Den opleste vaccine er
en homogen, hvid emulsion.

Nar Circovac anvendes alene

Smagrise fra 3 ugers-alderen:
Administrer 1 dosis pa 0,5 ml ved dyb intramuskuler injektion.

Polte, gylte og soer:
Administrer 1 dosis pa 2 ml ved dyb intramuskulaer injektion i henhold til folgende
vaccinationsprogram:



Basisvaccination:

o Polte og gylte: En injektion, der efterfolges af en anden injektion 3-4 uger senere, mindst 2 uger
for labning. En tredje injektion skal gives mindst 2 uger for faring.

o Seer: 2 injektioner med 3-4 ugers mellemrum, mindst 2 uger for faring.

Revaccination:

o 1 injektion i hver draegtighed, mindst 2-4 uger for faring.
Nar Circovac blandes med Mhyogen vet.

Sammenblanding er begraenset til 100 doser (200 ml)-pakningssterrelsen for Mhyogen vet. og 100
doser (50 ml rekonstitueret vaccine)-pakningssterrelsen for Circovac.

Smaégrise fra 3 ugers-alderen:

Circovac Mhyogen vet.
100 doser til smagrise (50 ml 100 doser (200 ml vaccine) i 250 ml
rekonstitueret suspension + emulsion) flaske

Vaccinationsudstyr skal anvendes under aspetiske forhold og i overensstemmelse med fremstillerens
brugsanvisninger for udstyret.

Forbered Circovac ved at omryste heatteglasset med antigen suspension grundigt og injicere dets
indhold ind i haetteglasset med adjuvans-emulsion.

Bland 50 ml Circovac og 200 ml Mhyogen vet. og omryst forsigtigt indtil blandingen er en homogen
hvid emulsion.

Administrer en 2,5 ml dosis af blandingen som intramuskuler injektion i siden af nakkemuskulaturen.
Hele vaccineblandingen skal anvendes umiddelbart efter ssmmenblanding.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Ingen bivirkninger undtaget dem der nevnes i sektionen ’Bivirkninger” blev iagttaget efter
administration af en dobbelt dosis af vaccinen.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: inaktiverede virale vacciner til svin.
ATCvet-kode: QI09AA07

Den opleste vaccine indeholder et inaktiveret, porcint circovirus type 2 (PCV2) i olieadjuvans (o/v).
Den stimulerer aktiv immunitet hos polte, gylte og seer, hvorved der gennem optagelse af kolostrum
overferes passiv immunitet til pattegrisene.

Nér vaccinen anvendes til smagrise, stimulerer den aktiv immunitet over for porcint circovirus type 2.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Adjuvans-emulsion:
Tynd paraffinolie
Thiomersal
Sorbitanoleat
Polysorbat 80
Polysorbat 85
Natriumklorid
Kaliumdihydrogenfosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Vand til injektion

Antigensuspension:
Thiomersal
Natriumklorid
Kaliumdihydrogenfosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Vand til injektion

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr end den medfelgende emulsion til brug sammen med
praparatet og Mhyogen vet.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter rekonstituering : Anvendes inden for 3 timer.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Suspension:
Type I glas haetteglas (5 ml og 20 ml) med butyl elastomer-prop, forseglet med en aluminiumshzette.

LDPE hetteglas (50 ml) med butyl elastomer-prop, forseglet med en aluminiumshaette.

Emulsion:

Type I glas haetteglas (10 og 50 ml) eller polypropylen (50 ml) eller LDPE hetteglas (50 ml og 100
ml) med nitril elastomer-prop, forseglet med en aluminiumhzaette.

Pakningssterrelser:

- Aske, der indeholder 1 hatteglas suspension + 1 hatteglas emulsion: 5 doser til polte, gylte og
sger, 20 doser til smagrise

- Aske, der indeholder 10 hatteglas suspension + 10 hatteglas emulsion: 10 x 5 doser til polte,
gylte og seer, 10 x 20 doser til smégrise

- Aske, der indeholder 1 hatteglas suspension + 1 hatteglas emulsion: 25 doser til polte, gylte og
sger, 100 doser til smagrise

- Aske, der indeholder 10 hatteglas suspension + 10 haetteglas emulsion: 10 x 25 doser til polte,
gylte og seer, 10 x 100 doser til smagrise

- Aske, der indeholder 1 hatteglas suspension + 1 hatteglas emulsion: 50 doser til polte, gylte og
soer, 200 doser til smégrise




- Aske, der indeholder 10 heetteglas suspension + 10 hatteglas emulsion: 10 x 50 doser til polte,
gylte og seer, 10 x 200 doser til smagrise
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

6.6 Eventuelle srlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte legemidler eller affald fra sédanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Szallas u. 5

1107 Budapest

Ungarn

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/07/075/001-010

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste tilladelse: 21/06/2007

Dato for fornyelse af tilladelsen: 10/05/2012

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

10/2022

Nearmere oplysninger om dette veterinerleegemiddel er tilgaengelige pa webstedet for Det Europaiske
Laegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG
Ikke relevant.

Mhyogen vet. er ikke godkendt i alle medlemslande.


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

BILAG II

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af det biologisk aktive stof:

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

1107 Budapest

Ungarn

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse:

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

1107 Budapest

Ungarn

Pé leegemidlets trykte indlaegsseddel skal der anferes navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv immunitet
falder ikke inden for anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nar det anvendes som i
dette veterinzre legemiddel.

Hjelpestofferne (inklusive adjuvanser), som er anfert i punkt 6.1 af SPC’et, er enten tilladte
hjelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 indikerer, at
MRL-verdier ikke er pakravet, eller som ikke anses for at vare omfattet af Forordning (EF)

nr. 470/2009, nar de anvendes i et veterinarlaegemiddel.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1 hzetteglas suspension + 1 haetteglas emulsion, svarende til 10 ml oplest vaccine

10 hzetteglas suspension + 10 haetteglas emulsion, svarende til 10 x 10 ml oplest vaccine
1 hzetteglas suspension + 1 haetteglas emulsion, svarende til 50 ml oplest vaccine

10 hzetteglas suspension + 10 haetteglas emulsion, svarende til 10 x 50 ml oplest vaccine
1 hzetteglas suspension + 1 haetteglas emulsion, svarende til 100 ml oplest vaccine

10 hzetteglas suspension + 10 hatteglas emulsion, svarende til 10 x 100 ml oplgst vaccine

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Circovac emulsion og suspension til injektionsvaske, emulsion til svin.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml oplest vaccine indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret porcint circovirus type2 (PCV2) ....coovvevieeeciieeieeee e > 1,8 log10 ELISA-enheder
Hjzelpestof:

TRIOIMIETSAL. .....eeeeieeeeeeeee ettt e e e e ettt e e e e e s e aa et eeeeesssanaaateeeeessssanassseeeesssssannns 0,10 mg
Adjuvans:

Lt PAraffinolie......c.ccoiiiieiie ettt ettt s e e s r e etb e eeb e e be e ba e e e staeetbeerbeenraens 247-250,5 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Emulsion og suspension til injektionsvaske, emulsion.

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 haetteglas suspension + 1 hatteglas emulsion: 5 doser til polte, gylte og seer, 20 doser til smagrise.
10 hztteglas suspension + 10 hatteglas emulsion: 10 x 5 doser til polte, gylte og saer, 10 x 20 doser til
smagrise.

1 heetteglas suspension + 1 hatteglas emulsion: 25 doser til polte, gylte og seer, 100 doser til smagrise.
10 haetteglas suspension + 10 haetteglas emulsion: 10 x 25 doser til polte, gylte og s@er, 10 x 100 doser
til smagrise.

1 heetteglas suspension + 1 hatteglas emulsion: 50 doser til polte, gylte og seer, 200 doser til smagrise.
10 haetteglas suspension + 10 haetteglas emulsion: 10 x 50 doser til polte, gylte og s@er, 10 x 200 doser
til smagrise.

5. DYREARTER

Svin

6. INDIKATION(ER)

Leaes indleegssedlen inden brug.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
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Les indlagssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Utilsigtet injektion er farlig — lees indlagssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP. (maned/ar)
Skal anvendes inden for 3 timer efter blanding.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C-8 °C). Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lzas indlegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN ”KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

1107 Budapest

Ungarn

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/07/075/001 1 heetteglas suspension + 1 hatteglas emulsion: 5 doser til polte, gylte og saer,
20 doser til smagrise

13



EU/2/07/075/002 10 haetteglas suspension + 10 haetteglas emulsion: 10 x 5 doser til polte, gylte og
sger, 10 x 20 doser til smagrise

EU/2/07/075/003 1 heetteglas suspension + 1 haetteglas emulsion: 25 doser til polte, gylte og seer,
100 doser til smagrise

EU/2/07/075/004 10 haetteglas suspension + 10 hatteglas emulsion: 10 x 25 doser til polte, gylte og
sger, 10 x 100 doser til smagrise

EU/2/07/075/005 1 heetteglas suspension + 1 haetteglas emulsion: 25 doser til polte, gylte og seer, 100
doser til smégrise

EU/2/07/075/006 10 hatteglas suspension + 10 hatteglas emulsion: 10 x 25 doser til polte, gylte og
sger, 10 x 100 doser til smégrise

EU/2/07/075/007 1 heetteglas suspension + 1 haetteglas emulsion: 1 x 25 doser til polte, gylte og seer,
1 x 100 doser til smagrise

EU/2/07/075/008 10 haetteglas suspension + 10 hatteglas emulsion: 10 x 25 doser til polte, gylte og
sger, 10 x 100 doser til smégrise

EU/2/07/075/009 1 heetteglas suspension + 1 haetteglas emulsion: 1 x 50 doser til polte, gylte og seer,
1 x 200 doser til smagrise

EU/2/07/075/010 10 haetteglas suspension + 10 hatteglas emulsion: 10 x 50 doser til polte, gylte og
soer, 10 x 200 doser til smagrise

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Suspension

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Circovac suspension

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Porcint circovirus 2

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER
ANTAL DOSER

Polte, gylte og seer: 5 doser, smagrise: 20 doser.
Polte, gylte og seer: 25 doser, sméagrise: 100 doser.
Polte, gylte og seer: 50 doser, smégrise: 200 doser.

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Léees indlagssedlen inden brug.

6. BATCHNUMMER

Lot

| 7.  UDLOBSDATO

EXP. (maned/ar)

‘ 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Emulsion

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Circovac emulsion

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Tynd paraffinolie og thiomersal.
Indeholder PCV?2 efter oplasning.

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER
ANTAL DOSER

Polte, gylte og seer: 5 doser, smagrise: 20 doser.
Polte, gylte og seer: 25 doser, smégrise: 100 doser.
Polte, gylte og seer: 50 doser, sméagrise: 200 doser.

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
IM

5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er): nul dage.

6. BATCHNUMMER

Lot

7. UDLOBSDATO

EXP: maned/ar

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
Circovac emulsion og suspension til injektionsvaske, emulsion til svin
1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

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

Fremstiller af batchfrigivelse:

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

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Circovac
Emulsion og suspension til injektionsvaske, emulsion til svin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Lys, opaliserende vaske for rekonstituering

1 ml oplest vaccine indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret porcint circovirus type2 (PCV2) .....cccoevveeierienieiiicieeieeeeiens > 1,8 log10 ELISA-enheder
Hjzlpestof:

THIOMEISAL ...ttt et e et e et e et e e eaeeeeaeeeeteeeeseeeeaeeeenseeeseeeesseeenseeeenneeans 0,10 mg
Adjuvans:

Tynd paraffinoli€.........ccveruieriiiiieie ettt sttt s eere e 247-250,5 mg

4. INDIKATIONER

Smagrise: Aktiv immunisering af smégrise for at reducere den fackale udskillelse af PCV2 og
virusbelastning i blod; en hjelp til at reducere PCV2-associerede kliniske symptomer, herunder svind,
vaegttab og mortalitet samt for at reducere virusbelastning og lasioner i lymfoidt vav i forbindelse
med PCV2 infektion.

Indtraeden af immunitet: 2 uger.
Varighed af immunitet: mindst 23 uger efter vaccination.

Seer, polte og gylte: Passiv immunisering af pattegrise via kolostrum efter aktiv immunisering af
polte, gylte og seer. Herved reduceres lesioner i det lymfoide vaev som folge af PCV2-infektion, og
PCV2-relateret dadelighed nedsattes.

Varighed af immunitet: op til 5 uger efter overforsel af passive antistoffer gennem optagelse af
kolostrum.
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S. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Vaccination kan undtagelsesvis forarsage overfalsomhedsreaktioner. I sédanne tilfelde ber der gives
korrekt symptomatisk behandling.

Lette og forbigaende lokalreaktioner optreeder normalt efter administration af en dosis af vaccinen,
hovedsageligt haevelse (gensn. op til 2 cm?) og redme (gensn. op til 3 cm?) og i nogle tilfelde edem
(gensn. op til 17 cm?). Disse reaktioner heler spontant inden for hajst 4 dage i gennemsnit uden nogen
folger for sundheden og zooteknisk adfard hos sger, polte og gylte.

I kliniske undersoggelser blev der udfert post-mortem-undersegelse af injektionsstedet hgjst 50 dage
efter vaccination af sger. Dette afslorede begransede laesioner som misfarvning og granulom hos
storstedelen af dyrene, ligesom nekrose eller fibrose (i ca. halvdelen af dyrene). Hos smégrise blev der
i laboratorieundersggelser iagttaget mindre udbredte leesioner p.gr.a. det mindre dosisvolumen. Ved
slagtning sés i sjeldne tilfelde kun begrenset fibrose.

Inden for 2 dage efter injektion kan der ses en gennemsnitlig stigning i legemstemperatur pa op til
1,4 °C. Stigning i legemstemperatur pa mere end 2,5 °C, der varer under 24 timer, ses sjeldent. |
sjeldne tilfeelde kan der iagttages let nedstemthed eller nedsat &delyst, der normaliseres spontant.

I yderst sjaeldne tilfeelde kan der ses abort efter vaccination.

Hvis du bemerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Svin (polte, gylte, sger og smagrise fra 3 ugers-alderen).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE
Vaccinen ber opleses umiddelbart efter den er taget ud af keleskab (eller anden kold opbevaring).
Smagrise fra 3-ugers alderen: Administrer 1 dosis pa 0,5 ml ved intramuskuler injektion.

Polte, gylte og seer: Administrer 1 dosis pa 2 ml ved dyb intramuskuler injektion 1 henhold til
folgende vaccinationsprogram:
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Basisvaccination:

o Polte og gylte: En injektion, der efterfolges af en anden injektion 3-4 uger senere, mindst 2 uger
for labning. En tredje injektion skal gives mindst 2 uger for faring.

o Seer: 2 injektioner med 3-4 ugers mellemrum, mindst 2 uger for faring.

Revaccination:

o 1 injektion i hver draegtighed, mindst 2-4 uger for faring.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Nar Circovac anvendes alene

Ved anvendelse af vaccinen skal heetteglasset med antigen suspension rystes omhyggeligt, hvorefter
indholdet injiceres over i hatteglasset med emulsion, som indeholder adjuvans. Ryst forsigtigt for
brug. Den opleste vaccine er en ensartet, hvid emulsion.

Nér Circovac blandes med Mhyogen vet.
Smagrise fra 3 ugers-alderen:

Circovac Mhyogen vet.
100 doser til smagrise (50 ml 100 doser (200 ml vaccine) i 250 ml
rekonstitueret suspension + emulsion) flaske

Vaccinationsudstyr skal anvendes under aseptiske forhold og 1 overensstemmelse med fremstillerens
brugsanvisninger for udstyret.

Trin 1-3: Forbered Circovac (C) ved at omryste hatteglasset med antigen suspension grundigt og
injicere dets indhold ind i haetteglasset med adjuvans-emulsion.

Trin 4-6: Bland 50 ml Circovac og 200 ml Mhyogen vet. (H) og omryst forsigtigt indtil blandingen er
en homogen hvid emulsion.

Trin 7: Administrer en 2,5 ml dosis af blandingen som intramuskuler injektion i siden af
nakkemuskulaturen. Hele vaccineblandingen skal anvendes umiddelbart efter sammenblanding. Lees
ogsa produktinformationen for Mhyogen vet. for brug.

01 © ©
@@ 1 /

o I @ 2.5ml

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.
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11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C-8 °C).

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Skal anvendes inden for 3 timer efter blanding.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa etiketten efter EXP.

12. SAZARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Effekten af vaccinen er pavist ved middel til hoje verdier af maternelle antistoffer hos smagrise.

Vacciner kun raske dyr.

Anvend s@dvanlige procedurer i omgang med dyrene.
Anvend sedvanlige aseptiske procedurer.

Kan anvendes til draegtige dyr.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Til brugeren:

Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsetlig injektion/selvinjektion kan medfere alvorlige smerter
og havelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfaelde medfere tab af den
pageldende finger, hvis den ikke behandles omgéende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sege omgéende leegehjelp, ogsé selvom det
kun drejer sig om en meget lille mangde, og tage indlaegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter legeunderseggelsen, skal du sege laegehjaelp igen.

Til legen:

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om smé injicerede mangder, kan uforsatlig
injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere 1 iskeemisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsté behov for
tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nér det drejer sig om fingerbleddele

eller -sener.

Draegtighed
Kan anvendes under draegtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan blandes med
Mhyogen vet. og administres til smagrise i €t injektionssted. Ved sammenblanding med Mhyogen vet.
ber kun smagrise fra 3 ugers-alderen vaccineres.

Indtraeden af immunitet: 3 uger efter vaccination ved sammenblanding med Mhyogen vet.
Varighed af immunitet: 23 uger ved sammenblanding med Mhyogen vet.

Ved sammenblanding med Mhyogen vet. ses meget ofte lette og forbigadende lokale reaktioner efter
injektion, primert haevelse (0,5 cm — 5 cm), let smerte og redmen, samt gdem i nogle f4 tilfeelde. Disse
reaktioner aftager spontant indenfor max. 4 dage. Forbigéende slevhed er meget almindeligt
forekommende pa vaccinationsdagen men aftager spontant i lgbet af 1-2 dage. En ggning i
rektaltemperatur pa op til 2,5 °C er almindeligt forekommende og varer i under 24 timer. Ovenstaende
reaktioner er observeret i kliniske studier.

Nér Circovac sammenblandes med Mhyogen vet. er de tilgeengelige data ikke tilstreekkelige til at
afvise at maternelle antistoffer mod Mycoplasma hyopneumoniae kan interagere med optagelsen af
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vaccinen. Interaktion med maternelle antistoffer er kendt og ber tages i betragtning. Hos smagrise med
tilbagevaerende maternelle antistoffer mod Mycoplasma hyopneumoniae nar de er 3 uger gamle,
anbefales det at udskyde vaccination.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr bortset fra ved sammenblanding med Mhyogen vet. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
Ingen bivirkninger undtaget dem der navnes i sektionen ”’Bivirkninger” blev iagttaget efter
administration af en dobbelt dosis af vaccinen.

Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr end den medfelgende emulsion til brug sammen med
preparatet og Mhyogen vet.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra s@danne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Nearmere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel er tilgaengelige pa Det Europaiske
Lagemiddelagentur hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Den opleste vaccine indeholder et draebt, porcint circovirus type 2 (PCV2) i olieadjuvans (o/v). Den
stimulerer aktiv immunitet hos polte, gylte og seer, séledes at der overfores passiv immunitet til
pattegrisene gennem optagelse af raimelk.

Nér vaccinen anvendes til sméagrise, stimulerer den aktiv immunitet over for porcint circovirus type 2.

1 haetteglas suspension + 1 hatteglas emulsion: 5 doser til polte, gylte og s@er, 20 doser til smagrise.
10 haetteglas suspension + 10 hatteglas emulsion: 10 x 5 doser til polte, gylte og seer, 10 x 20 doser
til smagrise.

1 haetteglas suspension + 1 hetteglas emulsion: 25 doser til polte, gylte og seer, 100 doser til smagrise.
10 heetteglas suspension + 10 hatteglas emulsion: 10 x 25 doser til polte, gylte og s@er, 10 x 100 doser
til smagrise.

1 haetteglas suspension + 1 heetteglas emulsion: 50 doser til polte, gylte og se@er, 200 doser til smagrise.
10 hatteglas suspension + 10 haetteglas emulsion: 10 x 50 doser til polte, gylte og s@er, 10 x 200 doser
til sméagrise.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Mhyogen vet. er ikke godkendt i alle medlemslande.
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