ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

CircoMax Myco Emulsja do wstrzykiwan dla $win

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny cirkowirus $win typu 1 1,5-4,9 RP*

zawierajacy biatko otwartej ramki odczytu 2 (ORF2) cirkowirusa $win typu 2a

Inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny cirkowirus $win typu 1 1,5-5,9 RP*
zawierajacy bialko ORF2 cirkowirusa §win typu 2b

Inaktywowana Mycoplasma hyopneumoniae, szczep P-5722-3 1,5-4,7 RP*
Adiuwanty:

MetaStim zawierajacy:

Skwalan 0,4% (v/v)
Poloksamer 401 0,2% (v/v)
Polisorbat 80 0,032% (v/v)

*Jednostki mocy wzglednej ustalone w badaniu ilosciowym antygenu za pomocg ELISA (badanie
mocy in vitro) w poréwnaniu do szczepionki referencyjne;.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Fosforan potasu jednozasadowy bezwodny
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan bezwodny

Sodu fosforan dwuzasadowy siedmiowodny

Disodu tetraboran dziesi¢gciowodny
EDTA czterosodowy

Woda do wstrzykiwan

Biala jednorodna emulsja.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki).



3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Czynne uodparnianie $win przeciw cirkowirusowi $win typu 2 w celu ograniczenia miana wirusa we
krwi i tkankach limfoidalnych, siewstwa z katem oraz zmian w tkankach limfoidalnych w wyniku

zakazenia PCV2. Wykazano ochrong przeciw cirkowirusowi $win typu 2a, 2b i 2d.

Czynne uodparnianie $§win przeciw Mycoplasma hyopneumoniae w celu ograniczenia zmian w
ptucach w wyniku zakazenia M. hyopneumoniae.

Czas powstania odpornos$ci (dla obu schematow szczepienia): 3 tygodnie po (ostatnim) szczepieniu.
Czas trwania odpornosci (dla obu schematoéw szczepienia): 23 tygodnie po (ostatnim) szczepieniu.

Dodatkowo wykazano, ze szczepienie ogranicza straty w przyrostach masy ciata w warunkach
terenowych.

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdw zwierzat:

Brak informacji na temat bezpieczenstwa stosowania tej szczepionki u knuré6w rozptodowych. Nie
stosowac u knuréw rozptodowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Tuczniki:

Bardzo czesto Wazrost temperatury ciata (< 2,1 °C, ustepujacy w
ciggu 24 godzin)

Obrzek w miejscu iniekcji (Srednica od 2 do 5 cm,
utrzymujacy si¢ od 7 do 10 dni)?

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Niezbyt czesto Rumien (w ciggu pierwszych 24 godzin)
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Reakcje nadwrazliwosci: wymioty, brak koordynacji,
zwierzat): letarg i problemy z oddychaniem (wigkszos$¢

zwierzat zdrowieje w ciggu 24 godzin)

*W badaniach laboratoryjnych, w badaniu posmiertnym miejsca iniekcji, przeprowadzonym 2
tygodnie po powtérnym podaniu pojedynczej dawki szczepionki, bardzo czgsto stwierdzano tagodng
limfocytarno-ziarniniakowg reakcj¢ zapalng.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
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odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Swinie szczepi¢ domigsniowo w szyje za uchem.

Schemat szczepienia pojedyncza dawka:
Pojedyncza dawka 2 ml u $win od 3 tygodnia Zycia.

Schemat szczepienia podzielona dawka:
Dwie iniekcje po 1 ml kazda u $win od 3 dnia zycia w odstgpie ok. 3 tygodni.

Przy wyborze trybu szczepienia, uwzgledniajacego wiek szczepienia, nalezy wziaé pod uwage
warunki na fermie. W przypadku gdy spodziewany jest umiarkowanie wysoki lub bardzo wysoki
poziom przeciwcial matczynych przeciw PCV2, rekomendowane jest zastosowanie schematu
szczepienia podzielong dawka lub opdznienie wieku szczepienia.

Silnie wstrzasna¢ przed podaniem i sporadycznie podczas procedury szczepienia.

Do podan domigéniowych zaleca si¢ stosowanie strzykawki wielodawkowej lub urzadzenia
beziglowego. W kazdym przypadku sprzet do szczepienia nalezy stosowac zgodnie w zaleceniami
wytworcy. Do podawania beziglowego nalezy uzywac urzadzenia beziglowego odpowiedniego do
wykonywania iniekcji domigesniowych dawki 2 ml u §win od 3 tygodnia zycia. Nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi ci$nienia wymaganego do podania wymaganej
objetosci dawki oraz procedur obstugi i czyszczenia. Nalezy przestrzega¢ wszelkich ograniczen
natozonych przez producenta urzadzenia, dotyczacych wieku zwierzat lub masy ciata.

Szczepionke nalezy podawac aseptycznie.

Podczas przechowywania moze pojawic si¢ niewielki, czarny osad, a emulsja moze podzieli¢ si¢ na
dwie wyrazne fazy.

Po wstrzasnigciu, czarny osad zanika, a emulsja ponownie staje si¢ jednorodna.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W pomocniczych badaniach dotyczacych przedawkowania, obserwowano letarg i zwigkszong liczbe
oddechow. Przejsciowe, tagodne obrzeki w migjscu iniekcji moga pojawiaé si¢ do 1 dnia. Przejsciowa
gorgczka (maksymalnie 41,1°C) moze pojawia¢ si¢ do 12 godzin.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarcza¢ i/lub stosowaé
ten produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiegna¢ opinii wlasciwych wtadz danego kraju
cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze danego
Kraju Cztonkowskiego lub w jego czgsci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09ALO08

Szczepionka zawiera inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny cirkowirus §win typ 1 zawierajacy
biatko ORF2 cirkowirusa $win typu 2a oraz inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny cirkowirus
swin typ 1 zawierajagcy biatko ORF2 cirkowirusa §win typu 2b. Szczepionka zawiera takze ochronne
antygeny z inaktywowanej Mycoplasma hyopneumoniae. Szczepionka stymuluje czynng odpornosc
przeciw wielu genotypom PCV2 i Mycoplasma hyopneumoniae u $win.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Podczas przechowywania moze pojawic si¢ niewielki, czarny osad, a emulsja moze podzieli¢ si¢ na
dwie wyrazne fazy. Po wstrzasni¢ciu czarny osad zanika, a emulsja ponownie staje si¢ jednorodna.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z polietylenu wysokiej gestosci zawierajace 50 ml, 100 ml lub 250 ml z zamknigciem z
elastomeru chlorobutylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg z 50 ml, 100 ml lub 250 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z 50 ml Iub 100 ml.
Pudetko tekturowe z 4 fiolkami z 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

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

EU/2/20/264/001 - 006

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2020.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary




ANEKS ITI
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

CircoMax Myco Emulsja do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

2 ml zawieraja:

Inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny cirkowirus $win typu 1 zawierajacy biatko ORF2
cirkowirusa §win typu 2a (1,5 — 4,9 RP)

Inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny cirkowirus $win typu 1 zawierajacy biatko ORF2
cirkowirusa §win typu 2b (1,5 — 5,9 RP)

Inaktywowana Mycoplasma hyopneumoniae, szczep P-5722-3 (1,5 — 4,7 RP)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml
4 x 250 ml

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki)

-

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.
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8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatltem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

DLA DZIECY”

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/264/001 (50 ml)
EU/2/20/264/002 (100 ml)
EU/2/20/264/003 (250 ml)
EU/2/20/264/004 (10 x 50 ml)
EU/2/20/264/005 (10 x 100 ml)
EU/2/20/264/006 (4 x 250 ml)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolki HDPE (250 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CircoMax Myco Emulsja do wstrzykiwan dla $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

2 ml zawieraja:

Inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny PCV typu 1 zawierajacy biatko ORF2 PCV typu 2a (1,5 —
4,9 RP).

Inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny PCV typu 1 zawierajacy biatko ORF2 PCV typu 2b (1,5 —
5,9 RP).

Inaktywowana Mycoplasma hyopneumoniae, szczep P-5722-3 (1,5 — 4,7 RP).

|3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki)

-

4. DROGI PODANIA

Lm.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

|7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.
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8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

9.  NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolki HDPE (50 ml lub 100 ml)

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

CircoMax Myco

-

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny PCV typu 1 zawierajacy biatko ORF2 PCV typu 2a (1,5 —
4,9 RP) oraz biatko ORF2 PCV typu 2b (1,5 — 5,9 RP).
Inaktywowana Mycoplasma hyopneumoniae, szczep P-5722-3 (1,5 — 4,7 RP).

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

CircoMax Myco emulsja do wstrzykiwan dla swin

2 Skiad

Kazda dawka 2 ml zawiera:
Substancje czynne:
Inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny cirkowirus $win typu 1 1,5-4,9 RP*
zawierajacy biatko otwartej ramki odczytu 2 (ORF2) cirkowirusa §win typu 2a

Inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny cirkowirus swin typu 1 1,5-5,9 RP*
zawierajacy biatko ORF2 cirkowirusa $win typu 2b

Inaktywowana Mycoplasma hyopneumoniae, szczep P-5722-3 1,5-4,7 RP*
Adiuwanty:

MetaStim zawierajacy:

Skwalan 0,4% (v/v)
Poloksamer 401 0,2% (v/v)
Polisorbat 80 0,032% (v/v)

*Jednostki mocy wzglednej ustalone w badaniu ilo§ciowym antygenu za pomoca ELISA (badanie
mocy in vitro) w poréwnaniu do szczepionki referencyjne;.

Biata jednorodna emulsja.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie §win przeciw cirkowirusowi $win typu 2 w celu ograniczenia miana wirusa we
krwi i tkankach limfoidalnych, siewstwa z katem oraz zmian w tkankach limfoidalnych w wyniku
zakazenia PCV2. Wykazano ochrong przeciw cirkowirusowi §win typu 2a, 2b i 2d. Czynne
uodparnianie §win przeciw Mycoplasma hyopneumoniae w celu ograniczenia zmian w ptucach w
wyniku zakazenia M. hyopneumoniae.

Czas powstania odpornosci (dla obu schematdéw szczepienia): 3 tygodnie po (ostatnim) szczepieniu.
Czas trwania odpornosci (dla obu schematoéw szczepienia): 23 tygodnie po (ostatnim) szczepieniu.
Dodatkowo wykazano, ze szczepienie ogranicza straty w przyrostach masy ciata w warunkach
terenowych.

5. Przeciwwskazania

Brak.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Brak informacji na temat bezpieczenstwa tej szczepionki u knurow rozptodowych. Nie stosowac u
knuréw rozptodowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

W pomocniczych badaniach dotyczacych przedawkowania, obserwowano letarg i zwigkszong liczbe
oddechow. Przejsciowe, agodne obrzeki w miejscu iniekcji mogg pojawiac si¢ do 1 dnia. Przejsciowa
goraczka (maksymalnie 41,1 °C) moze pojawiac si¢ do 12 godzin.

Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajgca wytwarza¢, importowac, posiadac, sprzedawaé, dostarcza¢ i/lub stosowaé
ten produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiegna¢ opinii wtasciwych wladz danego Kraju
Cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na caltym obszarze
danego Kraju Czlonkowskiego Iub w jego czesci.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

7 Zdarzenia niepozadane

Tuczniki:

Bardzo czesto Wazrost temperatury ciata (< 2,1 °C, ustepujacy w
ciggu 24 godzin)

Obrzek w miejscu iniekcji (Srednica od 2 do 5 cm,
utrzymujacy si¢ od 7 do 10 dni)

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Niezbyt czesto Rumien (w ciagu pierwszych 24 godzin)
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Reakcje nadwrazliwo$ci: wymioty, brak koordynacji,
zwierzat): letarg i problemy z oddychaniem (wigkszo$¢

zwierzat zdrowieje w ciagu 24 godzin)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
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niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domi¢$niowe, w szyj¢ za uchem.

Schemat szczepienia pojedynczg dawka:
Pojedyncza dawka 2 ml u $win od 3 tygodnia Zycia.

Schemat szczepienia podzielong dawka:
Dwie iniekcje po 1 ml kazda u $win od 3 dnia zycia w odstgpie ok. 3 tygodni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przy wyborze trybu szczepienia, uwzgledniajacego wiek szczepienia, nalezy wzig¢ pod uwage
warunki na fermie. W przypadku gdy spodziewany jest umiarkowanie wysoki lub bardzo wysoki
poziom przeciwcial matczynych przeciw PCV2, rekomendowane jest zastosowanie schematu
szczepienia podzielong dawka lub opdznienie wieku szczepienia.

Silnie wstrzasnaé przed podaniem i sporadycznie podczas procedury szczepienia.

Do podan domig$niowych zaleca si¢ stosowanie strzykawki wielodawkowej lub urzadzenia
beziglowego. W kazdym przypadku sprzet do szczepienia nalezy stosowac zgodnie w zaleceniami
wytworcy. Do podawania beziglowego nalezy uzywac urzadzenia bezigtowego odpowiedniego do
wykonywania iniekcji domigsniowych dawki 2 ml u $win od 3 tygodnia zycia. Nalezy postgpowac
zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi cisnienia wymaganego do podania wymaganej
objetosci dawki oraz procedur obstugi i czyszczenia. Nalezy przestrzega¢ wszelkich ograniczen
natozonych przez producenta urzadzenia, dotyczacych wieku zwierzat lub masy ciata.

Szczepionke nalezy podawac aseptycznie. Podczas przechowywania moze pojawic si¢ niewielki,
czarny osad, a emulsja moze podzieli¢ si¢ na dwie wyrazne fazy. Po wstrzasnieciu, czarny osad
zanika, a emulsja ponownie staje si¢ jednorodna.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatltem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po Exp.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania: zuzy¢ natychmiast.
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz odpowiednimi krajowymi
systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/20/264/001-006.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka z 50 ml, 100 ml Iub 250 ml.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z 50 ml [ub 100 ml.

Pudetko tekturowe z 4 fiolkami z 250 ml.

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
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Peny6auka buarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkAinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EXLGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0) 800 73 00 65

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00
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Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10, Cherrywood Business
Park, Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
DpayrkoxkAinoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Romania

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,Bucuresti,
012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2% Floor, Building 10

Cherrywood Business Park
Loughlinstown

Co. Dublin

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

17. Inne informacje

Szczepionka zawiera inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny cirkowirus §win typ 1 zawierajacy
biatko ORF2 cirkowirusa $win typu 2a oraz inaktywowany, rekombinowany, chimeryczny cirkowirus
swin typ 1 zawierajacy biatko ORF2 cirkowirusa §win typu 2b. Szczepionka zawiera takze ochronne
antygeny z inaktywowanej Mycoplasma hyopneumoniae. Szczepionka stymuluje czynng odpornosé¢
przeciw wielu genotypom PCV2 i Mycoplasma hyopneumoniae u $win.

22


mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

	CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
	ANEKS II
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA INFORMACYJNA

