I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Circovac emulsija un suspensija injekciju emulsijas pagatavosanai cikam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml atSkaiditas vakcinas satur:

AKktiva viela:

Inaktivets 2. tipa ciiku cirkoviruss (PCV2) .....coocveciiecieieieciecieeieeieeiens > 1,8 logl0 ELISA vienibas
Paligviela:
THOMETSALS ...ttt ettt b et s b e et e b bt e e b e e et e et s bt et e nbesatenbens 0,10 mg
Adjuvants:
Vazelinella, SAISa .....ccooeiiiiiiiiieieteee ettt 247 lidz 250,5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Emulsija un suspensija injekciju emulsijas pagatavosanai.

Pirms atSkaidiSanas - gaiss, opalisc€joss Skidrums.

AtSkaidita vakcina ir homoggna, balta emulsija.

4. KLINISKIE DATI

4.1 Meérka sugas

Cukas (jaunciikas, sivenmates un sivéni no 3 ned€lu vecuma).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Siveni: aktivai sivénu imunizacijai, lai samazinatu PCV2 izdaliSanos ar fekalijam un virusa daudzumu
asinis, un ka paliglidzeklis, lai samazinatu PCV2 izraisitas kliniskas pazimes, taja skaita nikuloSanu,
svara zudumu un mirstibu, ka ari, lai samazinatu PCV2 daudzumu un ta raditos bojajumus

limfatiskajos audos.

Imunitates iestasanas: 2 nedélas.
Imunitates ilgums: vismaz 23nedg€las pec vakcinacijas.

Sivéenmates un jaunciikas: sivénu pasivai imunizacijai ar pirmpienu, péc sivénmasu un jaunciiku
aktivas imunizacijas, lai samazinatu limfatisko audu bojajumus, ko izraisa inficesanas ar PCV2, un ka
paliglidzeklis, lai samazinatu PCV2 izraisitu mirstibu.

Imunitates ilgums: I1dz 5 ned€]am p&c antivielu pasivas nodoSanas caur uznemto pirmpienu.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.



4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Sivénmatém: nav.

Sivéniem: ir pieradita vakcinas iedarbiba, saskaroties ar augstu Iidz vidgji augstu mates antivielu
Itmeni.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
Izmantot visparpienemtas dzivnieku fiksacijas procediras.
Izmantot visparpienemtos aseptikas pasakumus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Lietotajam:

Sis zales satur mineralellu. Nejausas injicé$anasgadijuma/pasinjicésanas gadijuma var rasties pietiikums
un stipras sapes, jo Ipasi, ja Sis zales injic€tas pirksta vai locitava; retos gadijumos, ja atbilstoSa
mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudet skarto pirkstu.

Ja JUs nejausi esat injicgjis STs zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injic€ts loti mazs zalu
daudzums, un uzradiet arstam $o lictosanas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam p&c arsta apskates, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis ziles satur mineralellu. Pat ja nejausi injicéts neliels 80 zalu daudzums, var rasties stiprs
pietikums, ka rezultata var rasties iS€émiska nekroze vai pat persona var zaudgt pirkstu.

Prasmiga, NEATLIEKAMA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama savlaiciga injekcijas
vietas uzgrie$ana un skalosana, Tpasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Vakcinacija var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Tados gadijumos javeic atbilstoSa
simptomatiska arst€Sana.

Nelielas un parejosas lokalas reakcijas parasti paradas peéc vienas vakcinas devas ievadiSanas,
galvenokart pietikums (Iidz 2 cm?), apsartums (Iidz 3 cm?) un daZos gadijumos tiska (Iidz vidgji
17 cm?). Sis reakcijas izziid spontani vidéji 4 dienu laika bez jebkadas ietekmes uz veselibu un
zootehniskajiem raditajiem.

Klmiskajos petijumos sekcijas laika injekcijas vieta sivénmatém ne vairak ka 50 dienas péc
vakcinacijas konstat€ja tadus nelielus bojajumus ka krasas izmainas un granuloma vairumam
dzivnieku, ka arT nekrozi vai fibrozi aptuveni pusei dzivnieku. Sivéniem mazakas devas del
laboratoriskajos pétjjumos novéroja mazakus bojajumus, bet kausanas laika retak noveroja tikai
nelielu fibrozi.

2 dienu laika pec injekcijas rektala temperatiira var paaugstinaties par 1,4 °C. Reti var paaugstinaties
rektala temperattira vairak par 2,5 °C, kas ilgst mazak par 24 stundam.

Reti var paradities parejosa apatija vai apetites samazinaSanas, kurai jaizziid spontani.
Loti reti p&c vakcinacijas var bit aborts.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevelama(-s)
blakusparadiba(-s));



- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Drikst lietot grusnibas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pé&tijjumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisjjuma ar Hyogen
(BE, NL: Hyogen J5; DK, SE: Mhyogen vet.) un var ievadit sivéniem viena injekcijas vieta. Lietojot
maistjuma ar ar Hyogen, vakcingt sivénus tikai no 3 ned€lu vecuma.

Imunitates iestasanas: 3 nedélas p&c vakcinacijas, lietojot maisijuma ar Hyogen.
Imunitates ilgums: 23 nedg€las, lietojot maisijuma ar Hyogen.

Lietojot maisijuma ar Hyogen, p&c lietoSanas loti biezi var rasties nelielas un parejosas lokalas
reakcijas, galvenokart pietukums (0,5 cm - 5 cm), vieglas sapes un apsartums, ka arT dazos gadijumos
tiiska. Sis reakcijas spontani izziid maksimali 4 dienu laika. Vakcinacijas diena loti bieZi var rasties
parejosa letargija, kas spontani izzid 1 vai 2 dienu laika. Parasti atseviskiem individiem var but
rektalas temperatiiras paaugstinaSanas lidz 2,5 °C, kas ilgst mazak neka 24 stundas. Iepriek§ ming&tas
blakusparadibas tika novérotas kliniskajos p&tijumos.

Ja Circovac lieto maisjjuma ar Hyogen, pieejamie dati nav pietiekami, lai izsl€gtu mates antivielu pret
Mycoplasma hyopneumoniae mijiedarbibu ar vakcinas uznemsanu. Mijiedarbiba ar mates antivielam ir
zindma un ta ir janem véra. Siveéniem, kuriem 3 ned€lu vecuma konstatetas mates antivielas pret
Mycoplasma hyopneumoniae, vakcinaciju ieteicams atlikt.

Pirms lietoS§anas maisjjuma ar Hyogen izlasit ta lietoSanas instrukciju.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to licto kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot, ja ta tiek lietota maisijuma ar Hyogen. Leémumu par vakcinas lietoSanu
pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietosanas veids

Atskaidit nekavgjoties p&c iznemsSanas no ledusskapja (vai citas aukstas uzglabasanas vietas).

Pirms vakcinas lietoSanas, flakonu ar antigéna suspensiju energiski saskalinat un injicét ta saturu
flakona ar emulsiju, kas satur adjuvantu. Uzmanigi sajaukt pirms lietoSanas. AtSkaidita vakcina ir

homogena, balta emulsija.

Lietojot Circovac atseviski

Sivéniem no 3 nedelu vecuma:
Ievadit vienu 0,5 ml devu dzilas intramuskularas injekcijas veida.

Jaunciukam un sivéenmateém:
Ievadit vienu 2 ml devu dzilas intramuskularas injekcijas veida saskana ar sekojoSu vakcinacijas
shemu:



Pamatvakcinacija:

o Jaunctkam: viena injekcija, kurai 3 Iidz 4 ned€las vélak seko otra injekcija, vismaz 2 nedglas
pirms aps€klosanas. Nakamo injekciju veikt vismaz 2 ned€las pirms dzemdibam.
o Sivénmatém: viena injekcija, kurai 3 1idz 4 ned€las vélak seko otra injekcija, vismaz 2 ned€las

pirms dzemdibam.

Revakcinacija:
o viena injekcija katras griisnibas laika, vismaz 2 [idz 4 ned€las pirms dzemdibam.

Lietojot Circovac maistjuma ar Hvogen

LietoSana maisijuma ir ierobezota lidz 100 devam (200 ml) iepakojumiem ar Hyogen un lidz 100 devu

o v — 1

Sivéniem no 3 nedélu vecuma:

Circovac Hyogen

100 devas sivéniem (50 ml atsSkaiditas | 100 devas (200 ml vakcinas) 250 ml pudelg
suspensijas+emulsija)

Vakcinas ierices izmantot aseptiskos apstaklos un saskana ar razotaja sniegtajam ierices instrukcijam.
Sagatavot Circovac, energiski saskalinot flakonu ar antigéna suspensiju un injicgjot ta saturu emulsijas
flakona, kas satur adjuvantu.

Sajaukt 50 ml Circovac un 200 ml Hyogen un viegli saskalinat, 1idz iegiist homogénu, baltu emulsiju.
Ievadit vienu 2,5 ml maisijuma devu intramuskularas injekcijas veida kakla sanos.

Izmantot visu vakcinas maistjumu tilit p&c sajauksanas.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pec divkarSas vakcinas devas ievadiSanas netika noverotas citasblakusparadibas, iznemot 4.6.
apak$punkta minétas.

4.11 IerobeZojumu periods dzivnieku produkecijas izmanto§ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Inaktivetu virusu vakcinas cukam.
ATKvet kods: QI09AA07.

Atskaidita vakcina satur inaktivétu 2. tipa ciiku cirkovirusu (PCV2) ellas adjuvanta. Ta ir paredzeta,
lai stimul€tu aktivo imunitati jaunciikam un sivénmatém, lai nodroSinatu pasivo imunitati sivéniem
caur uznemto pirmpienu.

Lietojot sivéniem, ta stimulé aktivo imunitati pret 2. tipa ciiku cirkovirusu.




6.

6.1

FARMACEITISKIE DATI

Paligvielu saraksts

Adjuvanta emulsija:

Vazelinella, gaisa
Tiomersals

Sorbitana oleats
Polisorbats 80
Polisorbats 85

Natrija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats
Dinatrija fosfathidrats
Udens injekcijam

Antigéna suspensija:
Tiomersals

Natrija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats
Dinatrija fosfathidrats
Udens injekcijam

6.2

Biutiska nesaderiba

Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot emulsiju, kas paredzeta lietoSanai ar STm
veterinarajam zalém, un Hyogen.

6.3

Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas: izlietot 3 stundu laika.

6.4.

Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzes&tu (2°C - 8°C). Nesasaldgt.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

6.5

TieSa iepakojuma veids un saturs

Suspensija:
I tipa stikla flakoni (5 un 20 ml) ar butilelastomeéra korki, noslégti ar aluminija vacinu.

Zema blivuma polietiléna (50 ml) pudele ar butilelastoméra korki, noslégta ar aluminija vacinu.

Emulsija:
I tipa stikla flakoni (10 un 50 ml) vai polipropiléna (50 ml) vai zema blivuma polietiléna (50 ml un

100 ml) pudele ar nitrilelastoméra korki, noslégti ar aluminija vacinu.

Iepakojuma izméri:

Kaste ar 1 flakonu ar suspensiju + 1 flakonu ar emulsiju: 5 devu iepakojums jaunciikam un
sivénmatém, 20 devu iepakojums sivéniem;

Kaste ar 10 flakoniem ar suspensiju + 10 flakoniem ar emulsiju: 10 x 5 devu iepakojums
jaunctkam un sivénmatém, 10 x 20 devu iepakojums sivéniem;

Kaste ar 1 flakonu ar suspensiju + 1 flakonu ar emulsiju: 25 devu iepakojums jauncikam un
sivénmatém, 100 devu iepakojums sivéniem;

Kaste ar 10 flakoniem ar suspensiju + 10 flakoniem ar emulsiju: 10 x 25 devu iepakojums
jaunciikam un sivéenmatém, 10 x 100 devu iepakojums sivéniem.



- Kaste ar 1 flakonu ar suspensiju + 1 flakonu ar emulsiju: 50 devu iepakojums jaunctikam un
sivénmatém, 200 devu iepakojums sivéniem;

- Kaste ar 10 flakoniem ar suspensiju + 10 flakoniem ar emulsiju: 10 x 50 devu iepakojums
jaunctkam un sivénmatém, 10 x 200 devu iepakojums sivéniem.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Széllas u. 5.

1107 Budapest

Ungarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/07/075/001-010

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 21/06/2007

P&dgjas parregistracijas datums: 10/05/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
10/2022

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
Dazas dalibvalstis Hyogen var nebit registréts.


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

IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese:

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

Budapest, 1107

Ungarija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

1107 Budapest

Ungarija

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums un
adrese
B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Aktivajai vielai, kura ir biologiskas izcelsmes un tiek izmantota, lai ierosinatu aktivo imunitati, Regula
(EC) 470/2009 nav saistosa.

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai arT neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

11



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

1 flakons ar suspensiju + 1 flakons ar emulsiju, atbilst 10 ml atskaidita zalu

10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju, atbilst 10 x 10 ml atSkaidita zalu
1 flakons ar suspensiju + 1 flakons ar emulsiju, atbilst 50 ml atSkaidita zalu

10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju, atbilst 10 x 50 ml atSkaidita zalu
1 flakons ar suspensiju + 1 flakonu ar emulsiju, atbilst 100 ml atSkaiditu zalu

10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju, atbilst 10 x 100 ml atskaidita zalu

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Circovac emulsija un suspensija injekciju emulsijas pagatavoSanai cukam

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml atSkaiditas vakcinas satur:
Aktiva viela:

Inaktivéts 2. tipa ciiku cirkovirusa tips 2 (PCV2) ..coooviviieiieiieiecee e, > 1,8 log10 ELISAvienibas
Paligviela:
B 1030015 6T 1 KOO RURTRRRRR 0,10 mg
Adjuvants:
Vazelnella, ZAISE .....ccooieiiiieee ettt ettt ettt see e e 247 lidz 250,5 mg

| 3.  ZALU FORMA

Emulsija un suspensija injekciju emulsijas pagatavosanai

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 flakons ar suspensiju + 1 flakons ar emulsiju: 5 devu iepakojums jaunciikam un sivénmatem,

20 devu iepakojums sivéniem

10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju: 10 x 5 devu iepakojums jauncikam un sivénmatem,
10 x 20 devu iepakojums sivéniem.

1 flakons ar suspensiju + 1 flakons ar emulsiju: 25 devu iepakojums jaunctikam un sivenmatém,

100 devu iepakojums sivéniem

10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju: 10 x 25 devu iepakojums jaunciikam un sivéenmatém,
10 x 100 devu iepakojums sivéniem.

1 flakons ar suspensiju + 1 flakons ar emulsiju: 50 devu iepakojums jauncikam un sivénmatém, 200
devu iepakojums siveéniem;

10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju: 10 x 50 devu iepakojums jaunciikam un sivénmatem,
10 x 200 devu iepakojums sivéniem.

5. MERKA SUGAS

Cukas

6. INDIKACIJA(S)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nejausa injic€Sana ir bistama — pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c sajauksanas izlietot 3 stundu laika.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzesetu (2°C-8°C).
Sargat no gaismas.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

1107 Budapest

Ungarija
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16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-)

EU/2/07/075/001 1 flakons ar suspensiju + 1 flakons ar emulsiju: 5 devu iepakojums jaunciikam un
sivénmatém, 20 devu iepakojums sivéniem

EU/2/07/075/002 10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju: 10 x 5 devu iepakojums
jaunciikam un sivénmatém, 10 x 20 devu iepakojums sivéniem.

EU/2/07/075/003 1 flakons ar suspensiju + 1 flakons ar emulsiju: 25 devu iepakojums jauncikam un
sivénmatém, 100 devu iepakojums sivéniem

EU/2/07/075/004 10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju: 10 x 25 devu iepakojums
jaunctikam un sivénmatém, 10 x 100 devu iepakojums sivéniem.

EU/2/07/075/005 1 flakons ar suspensiju + 1 flakons ar emulsiju: 25 devu iepakojums jauncikam un
sivénmatém, 100 devu lie iepakojums lums sivéniem

EU/2/07/075/006 10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju: 10 x 25 devu iepakojums
jaunctkam un sivénmatém, 10 x 100 devu iepakojums siveniem.

EU/2/07/075/007 1 flakons ar suspensiju + 1 flakons ar emulsiju: 25 devu iepakojums jauncikam un
sivénmatém, 100 devu iepakojums sivéniem

EU/2/07/075/008 10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju: 10 x 25 devu iepakojums
jaunciikam un sivénmatém, 10 x 100 devu iepakojums sivéniem

EU/2/07/075/009 1 flakons ar suspensiju + 1 flakons ar emulsiju:1x 50 devu iepakojums jaunctikam
un sivenmatém, 1x200 devu iepakojums sivéniem

EU/2/07/075/010 10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju: 10 x 50 devu iepakojums
jaunciikam un sivenmatém, 10 x 200 devu iepakojums sivéniem

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Suspensija

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Circovac suspensija

2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Cuku cirkoviruss 2

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

Sivenmates: 5 devas, sivéni: 20 devas
Sivenmates: 25 devas, siveni: 100 devas
Sivénmates: 50 devas, siveni: 200 devas

4. LIETOSANAS VEIDS

5. IEROBEZOJUMU PERIODSDZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSNA

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. SERIJAS NUMURE

Lot

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Emulsija

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Circovac emulsija

2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Vazelinella, gai$a un tiomersals.
P&c atskaidisanas satur PCV2.

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

Sivenmates: 5 devas, sivéni: 20 devas
Sivénmates: 25 devas, siveni: 100 devas
Sivenmates: 50 devas, siveni: 200 devas

‘ 4. IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju
Lm.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Lot.

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Circovac emulsija un suspensija injekciju emulsijas pagatavoSanai ciikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE,
JA DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks:

CEV A-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Ungarija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Circovac emulsija un suspensija injekciju emulsijas pagatavosanai cikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Pirms atSkaidiSanas - gaiss, opalisc€joss Skidrums.

Katrs ml atSkaiditas vakcias satur:
Aktiva viela:

Inaktivets 2. tipa ciiku cirkoviruss (PCV2) ....coocvveciiiiecieciecieeeeeeeeien > 1,8 log10 ELISA vienibas
Paligviela:
THOMIETSALS ....vveevvieeie ettt ettt ettt et e st eestbeetbeeabeesbeesta e bbessbeesseesbeessaesbaesssessbessseesseesseessaesssensnas 0,10 mg
Adjuvants:
Vazelella, GAISA ......cccooievieiieiie ettt st ere e be e neesaeeenees 247 Iidz 250,5 mg

4. INDIKACIJA(-S)

Siveéni: aktivai sivénu imunizacijai, lai samazinatu PCV2 izdaliSanos ar fekalijam un virusa daudzumu
asinis, un ka paliglidzeklis, lai samazinatu PCV2 izraisttas kliniskas pazimes, taja skaita nikulosanu,
svara zudumu un mirstibu, ka arf, lai samazinatu PCV2 daudzumu un ta radttoslimfatiskajos audos.
Imunitate iestaSanas 2 ned¢las.

Imunitates ilgums: vismaz 23 nedglas p&c vakcinacijas.

Sivénmates un jaunciikas: sivénu pasivai imunizacijai ar pirmpienu, péc sivénmasu un jaunciiku
aktivas imunizacijas, lai samazinatu limfatisko audu bojajumus, ko izraisa inficéSanas ar PCV2, un ka

paliglidzeklis, lai samazinatu PCV2 izraisttu mirstibu.

Imunitates ilgums: Iidz 5 ned€lam pé&c antivielu pasivasnodoSanas caur uznemto pirmpienu.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Vakcinacija var izraisit pastiprinatas jutibasreakcijas. Tados gadijumos javeic atbilstoSa
simptomatiska arst€Sana.

Nelielas un parejosas lokalas reakcijas parasti paradas péc vienas vakcinas devas ievadiSanas,
galvenokart pietikums (Iidz 2 cm?), apsartums (Iidz 3 cm?) un dazos gadijumos tiska (Iidz vidgji
17 cm?). Sis reakcijas izzid spontani vidgji 4 dienu laika bez jebkadas ietekmes uz veselibu un
zootehniskajiem raditajiem.

Klmiskajos petijumos sekcijas laika injekcijas vieta sivénmatém ne vairak ka 50 dienas péc
vakcinacijas konstat€ja tadus nelielus bojajumus, ka krasas izmainas un granuloma vairumam
dzivnieku,ka arT nekrozi vai fibrozi aptuveni pusei dzivnieku. Sivéniem mazakas devas
del,laboratoriskajos p&tijumos novéroja mazakus bojajumus,bet kauSanas laika retak novéroja tikai
nelielu fibrozi

2 dienu laika p&c injekcijas rektala temperattira var paaugstinaties par 1,4 °C. Reti var paaugstinaties
rektala temperatiiraa vairak par 2,5 °C, kas ilgst mazak par 24 stundam.
Reti var paradities parejosa apatija vai apetites samazinasanas, kurai jaizztud spontani.

Loti reti pec vakcinacijas var biit aborts.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s) )

- Dbiezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst&tajiem dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 arstétajiem dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 arstetajiem dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Ciikas (jaunciukas, sivenmates un sivéni no 3 ned€lu vecuma).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Atskaidit nekavegjoties pec iznemsanas no ledusskapja (vai citas aukstas uzglabasanas vietas).
Sivéniem no 3 nedélu vecuma: ievadit vienu 0,5 ml devu dzilas intramuskularas injekcijas veida

Jauncikam un sivéenmatém: levadit vienu 2 ml devu dzilas intramuskularas injekcijas veida saskana
ar sekojoSu vakcinacijas shemu:

Pamat vakcinacija:
e Jaunctkam: viena injekcija, kurai 3 Iidz 4 ned€las velak seko otra injekcija, vismaz 2 ned¢las
pirms aps€kloSanas. Nakamo injekciju veikt vismaz 2 nedglas pirms dzemdibam.
e Sivénmateém: viena injekcija, kurai 3 Iidz 4 nedg€las v&lak seko otra injekcija, vismaz 2 ned€las
pirms dzemdibam.
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Revakcinacija:
o viena injekcija katras griisnibas laika, vismaz 2 [idz 4 ned€las pirms dzemdibam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lietojot Circovac lieto vienu pasu:

Pirms vakcinas lietoSanas, flakonu ar antigéna suspensiju energiski saskalinat un injicét ta saturu
flakona ar emulsiju, kas satur adjuvantu. Uzmanigi sajaukt pirms lietoSanas. AtSkaidita vakcina ir
homoggna, balta emulsija.

Lietojot Circovac maisijuma ar Hyogen:
Sivéniem no 3 nedélu vecuma:

Circovac Hyogen

100 devas sivéniem (50 ml atskaiditas 100 devas (200 ml vakcinas) 250 ml pudele
suspensijast+emulsija)

Vakcinas ierices izmantot aseptiskos apstaklos un saskana ar razotaja sniegtajam ierices instrukcijam.
1.-3. solis: sagatavot Circovac (C), energiski sakratot antigéna suspensijas flakonu un injicgjot ta
saturu emulsijas flakona, kas satur adjuvantu.

4.-6. Solis: sajaukt 50 ml Circovac un 200 ml Hyogen(H) un viegli sakratit, lidz tiek ieglita viendabiga
balta emulsija.

7. solis: ievadit vienu 2,5 ml maisijuma devu intramuskularas injekcijas veida kakla sanos.

Izmantot visu vakcinas maistjumu tiilit péc sajauksanas. [zlastt art Hyogenzalu informaciju pirms
lietosanas.

o 2] A o 5| @ 5

(e)le)| = A e

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta!
Uzglabat un transportét atdzes&tu (2°C - 8°C).
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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Izlietot 3 stundu laika péc sajaukSanas.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma pec «EXP».

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Ir pieradita vakcinas iedarbiba sivéniem, saskaroties ar augstu Iidz vid€ji augstu mates antivielu
Itmeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Vakcinget tikai kltniski veselus dzivniekus.

Izmantot visparpienemtas dzivnieku fiksacijas procediras.
Izmantot visparpienemtos aseptikas pasakumus.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Lietotajam:

Sis zales satur mineralellu. Nejausas injice$anas gadfjuma/ painjiceianas gadijuma var rasties
pietikums un stipras sapes, jo 1pasi, ja $1s zales injic€tas pirksta vai locitava, retos gadijumos, ja
atbilsto$a medictniska palidziba nav sniegta, persona var zaudet skarto pirkstu.

Ja Juis nejausi esat injicgjis ST1s zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injic€ts Joti mazs zalu
daudzums uzradiet arstam So zalu lietoSanas instrukciju. Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam pec arsta
apskates, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis zales satur mineralellu. Pat, ja nejausi injicéts neliels 3o zalu daudzums, var rasties stiprs
pietikums, ka rezultata var rasties i§€miska nekroze vai pat persona var zaudget pirkstu.

Prasmiga, NEATLIEKAMA kirurgiska iejaukSanas , un var biit nepiecieSama savlaiciga, injekcijas
vietas uzgrieSana un skaloSana, 1pasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

Griisniba
Drikst lietot grusnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcmu drikst lietot maisjjuma ar Hyogen
un var ievadit sivéniem viena injekcijas vieta. Lietojot maisTjuma ar ar Hyogen, vakcingt sivénus tikai
no 3 nedélu vecuma.

Imunitates iestasanas: 3 nedélas p&c vakcinacijas, lietojot maisijuma ar Hyogen.
Imunitates ilgums: 23 nedg€las, lietojot maisijuma ar Hyogen.

Lietojot maistjuma arHyogen, P&c lietoSanas loti biezi var rasties nelielas un parejosas lokalas
reakcijas, galvenokart pietikums (0,5 cm-5 cm), vieglas sapes un apsartums, ka ari dazos gadijumos
tiiska. STs reakcijas spontani izziid maksimali 4 dienu laika. Vakcinacijas diena loti bieZi var rasties
parejosa letargija, kas spontani izztid 1 1idz 2 dienu laika. Parasti var notikt individualas rektalas
temperattiras paaugstinasanas l1dz 2,5 ° C, kas ilgst mazak neka 24 stundas.

Ieprieks minétas blakusparadibas tika novérotas kliniskajos p&tijumos.

Ja Circovac lieto maisjjuma ar Hyogen, pieejamie dati nav pietiekami, lai izslégtu mates antivielu pret
Mpycoplasma hyopneumoniae mijiedarbibu ar vakcinas uznemsanu. Mijiedarbiba ar mates antivielam ir
zinama un ta ir janem vera. Sivéniem, kuriem 3 ned€lu vecuma konstatétas mates antivielas pret

Mycoplasma hyopneumoniae, vakcinaciju ieteicams atlikt.

Pirms lietosanas maistjuma ar Hyogen izlasit ta lietoSanas instrukciju.
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Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pec divkarsas vakcinas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot 4.6.
apaksSpunkta mingtas.

Nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot emulsiju, kas paredz&ta lietoSanai ar Stm
veterinarajam zalém un Hyogen.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Atskaidita vakcina satur inaktiveétu 2. tipa ciiku cirkovirusu (PCV2) ellas adjuvanta. Ta ir paredzéta,
lai stimul&tu aktivo imunitati jauncikam un sivénmatem, lai nodrosinatu pasivo imunitati sivéniem
caur uznemto pirmpienu.

Lietojot sivéniem, ta stimul€ aktivu imunitati pret 2 tipu ciku cirkovirusu.

1 flakons ar suspensiju + 1 flakons ar emulsiju: 5 devu iepakojums jaunctikam un sivénmatem, 20
devu iepakojums sivéniem.

10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju: 10 x 5 devu iepakojums jaunciikam un siveénmatem,
10 x 20 devu iepakojums sivéniem.

1 flakons ar suspensiju + 1 flakons ar emulsiju: 25 devu iepakojums jaunctikam un sivénmatem, 100
devu iepakojums sivéniem.

10 flakoni ar suspensiju + 10 flakoni ar emulsiju: 10 x 25 devu iepakojums jaunciikam un sivénmatém,
10 x 100 devu iepakojums sivéniem.

Kaste ar 1 flakonu ar suspensiju + 1 flakonu ar emulsiju: 50 devu iepakojums jaunciikam un
sivénmatém, 200 devu iepakojums sivéniem.

Kaste ar 10 flakoniem ar suspensiju + 10 flakoniem ar emulsiju: 10 x 50 devu iepakojums jaunciikam
un sivénmatém, 10 x 200 devu iepakojums sivéniem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
Dazas dalibvalstis Hyogen var nebit registréts
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