I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cirbloc M Hyo injekciné emulsija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinty 2940 padermés Mycoplasma hyopneumoniae min. 184 AV*
2d tipo kiauliy cirkoviruso, ORF2 kapsidés baltymas min. 19,6 mecg

*AV: antigeno vienetai, nustatyti stiprumo tyrimu (ELISA metodu).

adjuvantas:
skystasis lengvas parafinas 277 ul

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Sorbitano trioleatas

Polisorbatas 80

Kalio chloridas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Kalio divandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo

Balksva emulsija. Gali atsirasti pilk§vas kreminis sluoksnis ir nuosédos. Vienalyté emulsija po
suplakimo.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (penimos).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti:
- viremija, viruso kiekj plauciuose ir limfoidiniuose audiniuose, viruso i§skyrima, kuriuos

sukelia uzsikrétimas 2 tipo (PCV?2) kiauliy cirkovirusu,

- plauciy pazeidimy sunkuma, kurj sukelia uzsikrétimas Mycoplasma hyopneumoniae,
- kiino masés prieaugio sumazéjima.

Imuniteto pradzia:

PVC2: 2 sav. po vakcinavimo.

M. hyopneumoniae: 3 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé:
PVC2: 23 sav. po vakcinavimo.



M. hyopneumoniae: 23 sav. po vakcinavimo.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Ukiuose, kuriuose parSavedziy ir kiaulai¢iy PCV2 ir M. hyopneumoniae vakcinacija atlickama
vélyvojo vaikingumo metu ir galima tikeétis didelio MDA kiekio, Cirbloc M Hyo naudojimas gali biti
atideétas.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virk3tus arba jsi§virkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sanarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkitus net ir nedidelj kiekj §io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroz¢ ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei pazeistas pir§to minkstimas ar sausgyslé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kaulés (penimos):

Labai dazna Tynis injekcijos vietoje'

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Labai dazna Pakilusi temperatiira’

(> 18 10 gydyty gyviiny) Mieguistumas®

'Naudojant masinj injektoriy gali atsirasti nuo 0,2 cm iki 2 cm skersmens patinimy, kurie savaime
iSnyksta per devynias dienas.

*Praéjus keturioms valandoms po vakcinacijos gali pasireiksti mieguistumas ir pakilti kiino
temperatiira, kuri individualiai daugiausiai gali pakilti 1,7 °C, o vidutiniSkai — 0,5-0,78 °C, ir savaime
iSnykti kitg dieng.



Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto

sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba

nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranes$imy teikimo sistema. Taip pat zr.

atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.

Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati

priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leisti j raumenis.

Vakcing reikia susvirksti kiauléms j kaklo raumenis.

Viena 2 ml vakcinos dozé kiauléms nuo 3 sav. amziaus.

Leisti vakcinai pasiekti kambario temperatiirg (15-25 °C).

Pries naudojima gerai suplakite.

Taikyti jprastas aseptines proceduras.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Duomeny néra.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI09ALO0S.

Vakcina skatina kiauliy aktyvaus imuniteto susidaryma 2 tipo kiauliy cirkovirusui ir Mycoplasma
hyopneumoniae.

Rekombinantinis 2d tipo kiauliy cirkoviruso antigenas (ORF2 kapsidés baltymas) savaime susijungia i
1 virusa panasias daleles (VPD).

Vakcina gali pagerinti kiino masés prieaugj tuose tikiuose, kuriuose PCV2 infekcijos lygis yra aukstas,
0 jos trukmé ilga.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai



Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 10 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti saltai (2— 8 °C).
Negalima susSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Mazo tankio polietileno (MTPE) 50 ml, 100 ml, 250 ml ir 500 ml flakonai, uzkimsti guminiais
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuotés dydziai:
Kartoniné dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 50 ml (1 x 25 dozés)
Kartoniné dézuté su 10 flakony, kuriuose yra 50 ml (10 x 25 dozés)

Kartoniné dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 100 ml (1 x 50 doziy)
Kartoniné dézuté su 10 flakony, kuriuose yra 100 ml (10 x 50 doziy)
Kartoniné dézuté su 48 flakonais, kuriuose yra 100 ml (48 x 50 doziy)

Kartoniné dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 250 ml (1 x 125 dozés)
Kartoningé dézuté su 6 flakonais, kuriuose yra 250 ml (6 x 125 dozés)

Kartoniné dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 500 ml (1 x 250 doziy)
Kartoniné dézuté su 6 flakonais, kuriuose yra 500 ml (1 x 250 doziy)

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/24/322/001-009

8. REGISTRAVIMO DATA



Registravimo data 2024/10/24

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



Kartoniné dézuté 50 ml, 100 ml, 250 ml ir 500 ml

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cirbloc M Hyo injekciné emulsija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

inaktyvinty 2940 padermés Mycoplasma hyopneumoniae
2d tipo kiauliy cirkoviruso, ORF2 kapsidés baltymas

min. 184 AV
min. 19,6 mcg

3.  PAKUOTES DYDIS

1 x 50 ml
10 x 50 ml
1 x 100 ml
10 x 100 ml
48 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 250 ml
1 x 500 ml
6 x 500 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (penimos)

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.

7. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 val.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje.
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Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/322/001 1 x 50 ml
EU/2/24/322/002 10 x 50 ml
EU/2/24/322/003 1 x 100 ml
EU/2/24/322/004 10 x 100 ml
EU/2/24/322/005 48 x 100 ml
EU/2/24/322/006 1 x 250 ml
EU/2/24/322/007 6 x 250 ml
EU/2/24/322/008 1 x 500 ml
EU/2/24/322/009 6 x 500 ml

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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100 ml, 250 ml ir 500 ml flakonai

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cirbloc M Hyo injekciné emulsija

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

inaktyvinty 2940 padermés Mycoplasma hyopneumoniae
2d tipo kiauliy cirkoviruso, ORF2 kapsidés baltymas

50 doziy (100 ml)
125 dozés (250 ml)
250 doziy (500 ml)

min. 184 AV
min. 19,6 mecg

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (penimos)

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 val.

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti saltai.
Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo §viesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
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9.  SERLJIOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cirbloc M Hyo injekciné emulsija

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

inaktyvinty 2940 padermés Mycoplasma hyopneumoniae min. 184 AV
2d tipo kiauliy cirkoviruso, ORF2 kapsidés baltymas min. 19,6 mcg

25 dozés (50 ml)

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 val.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Cirbloc M Hyo injekciné emulsija kiauléms

2 Sudétis

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZziagos:

inaktyvinty 2940 padermés Mycoplasma hyopneumoniae min. 184 AV*
2d tipo kiauliy cirkoviruso, ORF2 kapsidés baltymas min. 19,6 mecg

*AV: antigeno vienetai, nustatyti stiprumo tyrimu (ELISA metodu).

adjuvantas:
skystasis lengvas parafinas 277 ul;

Balksva emulsija. Gali atsirasti pilk§vas kreminis sluoksnis ir nuosédos. Vienalyté emulsija po
suplakimo.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (penimos).

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti:
- viremija, viruso kiekj plauciuose ir limfoidiniuose audiniuose, viruso i§skyrima, kuriuos
sukelia uzsikrétimas 2 tipo (PCV2) kiauliy cirkovirusu,
- plauciy pazeidimy sunkuma, kurj sukelia uzsikrétimas Mycoplasma hyopneumoniae,
- kiino masés pricaugio sumazéjima.

Imuniteto pradzia:
PVC2: 2 sav. po vakcinavimo.
M. hyopneumoniae: 3 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé:

PVC2: 23 sav. po vakcinavimo.
M. hyopneumoniae: 23 sav. po vakcinavimo.

5. Kontraindikacijos
Neéra.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
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Ukiuose, kuriuose parSavedziy ir kiaulai¢iy PCV2 ir M. hyopneumoniae vakcinacija atlickama
vélyvojo vaikingumo metu ir galima tikeétis didelio MDA kiekio, Cirbloc M Hyo naudojimas gali buti
atidétas.

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties raSiy gyviinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkitus arba jsi§virkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj
kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroz¢ ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei pazeistas pir§to minkStimas ar sausgyslé.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Duomeny néra.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kaulés (penimos):

Labai dazna Tynis injekcijos vietoje'

(> 118 10 gydyty gyvuny)

Labai dazna Pakilusi temperatiira*

(> 118 10 gydyty gyviiny) Mieguistumas®

"Naudojant masinj injektoriy gali atsirasti nuo 0,2 cm iki 2 cm skersmens patinimy, kurie savaime
iSnyksta per devynias dienas.

?Praéjus keturioms valandoms po vakcinacijos gali pasireiksti mieguistumas ir pakilti kiino
temperatira, kuri individualiai daugiausiai gali pakilti 1,7 °C, o vidutiniskai — 0,5-0,78 °C, ir savaime
iSnykti kita diena.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad

vaistas neveikeé, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
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reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes$imy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/1t/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kkiekvienai rasiai
Leisti j raumenis.

Vakcing reikia susvirksti kiauléms j kaklo raumenis.

Viena 2 ml vakcinos dozé kiauléms nuo 3 sav. amziaus.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Leisti vakcinai pasiekti kambario temperatiirg (15-25 °C).

Pries naudojima gerai suplakite.
Taikyti jprastas aseptines proceduras.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti $altai (2—8 °C).
Negalima susSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 10 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/24/322/001-009
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Kartoniné dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 50 ml (1 x 25 dozés)
Kartoniné dézuté su 10 flakony, kuriuose yra 50 ml (10 x 25 dozés)

Kartoniné dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 100 ml (1 x 50 doziy)
Kartoniné dézuté su 10 flakony, kuriuose yra 100 ml (10 x 50 doziy)
Kartoniné dézuté su 48 flakonais, kuriuose yra 100 ml (48 x 50 doziy)

Kartoniné dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 250 ml (1 x 125 dozés)
Kartoniné dézuté su 6 flakonais, kuriuose yra 250 ml (6 x 125 dozés)

Kartoniné dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 500 ml (1 x 250 doziy)
Kartoniné dézuté su 6 flakonais, kuriuose yra 500 ml (1 x 250 doziy)

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Vengrija

Tel.: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

17. Kita informacija

Vakcina skatina kiauliy aktyvaus imuniteto susidaryma 2 tipo kiauliy cirkovirusui ir Mycoplasma
hyopneumoniae.

Rekombinantinis 2d tipo kiauliy cirkoviruso antigenas (ORF2 kapsidés baltymas) savaime susijungia j
] virusa panasias daleles (VPD).

Vakcina gali pagerinti kiino masés prieaugj tuose iikiuose, kurinose PCV2 infekcijos lygis yra aukstas,
0 jos trukmé ilga.
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