ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Circovac emulsja i zawiesina do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla $wini

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml szczepionki po rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany cirkowirus $win typ 2 (PCV2) ...ccocvvvviiviieiieieieeieees > 1,8 log 10 jednostek ELISA
Adiuwanty:
Lekki 0l€] ParafioOWY ....cccceeecuieiiieiiieiieciierie ettt ettt st sttt saaesnseenseeneees 247 do 250,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Tiomersal 0,10 mg

Oleinian sorbitolu

Polisorbat 80

Polisorbat 85

Chlorek sodu

Diwodorofosforan potasu

Wodorofosforan disodu dwuwodny

Woda do wstrzykiwan

Emulsja: biata, jednorodna emulsja
Zawiesina: jednorodny, opalizujacy ptyn

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (lochy, loszki i prosieta od 3 tygodnia Zycia).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Prosieta: Aktywne uodpornianie prosigt celem zmniejszenia wydalania PCV2 z odchodami oraz
obcigzenia wirusowego krwi, jak rowniez w celu redukcji objawow klinicznych powodowanych przez
zakazenie PCV2, obejmujacych wyniszczenie, spadek masy ciata i $miertelno$¢ oraz obcigzenie

wirusowe i zmiany patologiczne w tkance limfatycznej.

Pojawienie si¢ odpornosci: 2 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: przynajmniej 23 tygodnie po szczepieniu.

Lochy i loszki: bierne uodpornianie prosiat poprzez siar¢ pochodzaca od czynnie uodpornionych loch
i loszek, celem ograniczenia zmian patologicznych w tkance limfatycznej spowodowanych przez
zakazenie PCV2 oraz jako $rodek wspomagajacy w ograniczeniu $miertelno$ci prosiat wywotywane;j
przez PCV2.




Czas trwania odpornosci: do 5 tygodni po przekazaniu przeciwcial matczynych z siara.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Prosigta: wykazano skuteczno$¢ szczepionki przy umiarkowanych i wysokich poziomach przeciwciat
matczynych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Przestrzega¢ zwyczajowych procedur przy obstudze zwierzat.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bdl oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska.

W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy zwrocié si¢ o
pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilo§¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba ulotke
informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac¢ silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Bardzo czg¢sto Opuchlizna w miejscu iniekcji!, Zaczerwienienie w miejscu

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): iniekcji', obrzgk w miejscu iniekcji'
Przebarwienie skory w miejscu iniekcji?, Ziarniniak w
miejscu iniekcji, Zwltdknienie w miejscu iniekcji®, Martwica
w miejscu iniekcji?

Rzadko Wzrost temperatury?,

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Apatia*, Obnizenie apetytu*

zwierzat):




Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci’
(<1 zwierze/10 000 leczonych Poronienie

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Opuchlizna (o $rednicy do 2 cm?) i zaczerwienia (o $rednicy do 3 cm?), a w niektorych przypadkach
obrzek (o $rednicy do 17 cm?). Te odczyny zanikaja spontanicznie, $rednio najpdzniej w ciggu 4 dni,
bez zadnego wplywu na zdrowie i wskazniki zootechniczne.

2U loch, nie pdzniej niz 50 dni po szczepieniu, moga pojawié si¢ ograniczone zmiany patologiczne,
takie jak odbarwienie i ziarniniak, jak rowniez martwica lub zwtoknienie. U prosiat, ze wzgledu na
uzycie mniejszych objetosci dawek, w momencie uboju mozna zaobserwowaé zmiany o mniejszym
zasiegu 1 niewielkie zwtoknienie.

3W ciaggu 2 dni po iniekcji, moze wystapi¢ wzrost temperatury mierzonej rektalnie $rednio do 1,4°C.
Mozna zaobserwowac¢ wzrost temperatury o wiecej niz 2,5°C utrzymujacy si¢ przez niecata dobe.

*Powinny ustgpi¢ samoistnie.
>W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

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

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujace, ze ta szczepionka moze by¢
mieszana z weterynaryjnym produktem leczniczym Hyogen (BE, NL: Hyogen J5; DK, SE: Mhyogen
vet.) i podawana prosigtom w jedno miejsce wstrzykniecia. Po zmieszaniu z weterynaryjnym
produktem leczniczym Hyogen szczepienia nalezy wykonywac tylko u prosigt powyzej 3 tygodnia
zycia.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu, w przypadku zmieszania z weterynaryjnym
produktem leczniczym Hyogen.

Czas trwania odpornosci: 23 tygodnie, w przypadku zmieszania z weterynaryjnym produktem
leczniczym Hyogen.

W przypadku zmieszania z weterynaryjnym produktem leczniczym Hyogen, bardzo czg¢sto po podaniu
moga wystapi¢ niewielkie i przemijajace reakcje miejscowe, gldownie opuchniecie (0,5 cm - 5 cm),
tagodny bol i zaczerwienienie, a w niektorych przypadkach obrzek. Reakcje te ustepuja samoistnie w
ciggu maksymalnie 4 dni. Bardzo czesto w dniu szczepienia moze wystapic¢ przemijajacy letarg, ktory
ustgpuje samoistnie w ciggu 1-2 dni. Czgsto wystapi¢ moze wzrost temperatury rektalnej o 2,5°C,
utrzymujacy si¢ zwykle krocej niz 24 godziny. Powyzsze zdarzenia niepozadane obserwowano w
badaniach klinicznych.

W przypadku zmieszania weterynaryjnych produktéw leczniczych Circovac i Hyogen dostepne dane
s niewystarczajace, by wykluczy¢ interakcje przeciwcial matczynych (MDA) przeciwko Mycoplasma




hyopneumoniae z absorpcjg szczepionki. Interakcje z przeciwcialami matczynymi sg znane i nalezy je
wzig¢ pod uwagg. Zaleca si¢ opoznienie szczepienia prosigt majacych w wieku 3 tygodni pozostatosci
MDA przeciwko Mycoplasma hyopneumoniae.

Przed podaniem zmieszanych weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka
informacyjng weterynaryjnego produktu leczniczego Hyogen.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, oprocz zmieszania z Hyogen. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Szczepionke nalezy rekonstytuowaé natychmiast po jej wyjeciu z lodowki (Iub innego chtodnego
miejsca przechowywania).

Aby uzy¢ szczepionke nalezy energicznie wstrzgsnaé butelke z zawiesing zawierajgca antygen, a
nastgpnie wprowadzi¢ za pomocag strzykawki jej zawarto$¢ do butelki z emulsjg zawierajgca adiuwant.
Tak przygotowang szczepionke wymiesza¢ delikatnie przed uzyciem. Szczepionka po rekonstytucji
ma wyglad biatej, jednorodnej emulsji.

Podawanie samego weterynaryjnego produktu leczniczego Circovac:

Prosieta od 3 tygodnia zZycia:
Podawac¢ gleboko domigsniowo jedng dawke szczepionki (0,5 ml).

Lochy i loszki:
Podawac¢ gleboko domig$niowo jedna dawke szczepionki (2 ml), zgodnie z nastepujagcym schematem
szczepien:

Szczepienie podstawowe:

o Loszki: Dwukrotna iniekcja z 3 do 4 tygodniowa przerwa, przeprowadzona tak, aby drugie
szczepienie wypadlo przynajmniej na 2 tygodnie przed kryciem. Kolejne podanie szczepionki
jest konieczne przynajmniej na 2 tygodnie przed porodem.

o Lochy: Dwukrotna iniekcja z 3 do 4 tygodniowa przerwa, przeprowadzona tak, aby drugie
szczepienie wypadto przynajmniej na 2 tygodnie przed porodem.

Szczepienie przypominajace:
o Pojedyncza iniekcja w kazdej cigzy, przynajmniej na 2 do 4 tygodni przed porodem.

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego Circovac po zmieszaniu z weterynaryjnego
produktu leczniczego Hyogen:

Podawanie po zmieszaniu dotyczy opakowan: 100 dawek (200 ml) weterynaryjnego produktu
leczniczego Hyogen i 100 dawek (50 ml szczepionki po rekonstytucji) weterynaryjnego produktu

leczniczego Circovac.

Prosigta od 3 tygodnia zycia:

Circovac Hyogen
100 dawek dla prosiat (50 ml zawiesiny i 100 dawek (200 ml szczepionki) w
emuls;ji po rekonstytucji) butelce 250 ml

Urzadzenia do szczepienia powinny by¢ uzywane w warunkach aseptycznych i zgodnie z instrukcja
urzadzenia dostarczong przez producenta.



Przygotowa¢ Circovac energicznie wstrzgsajac fiolkg z zawiesing antygenu, a nastgpnie wstrzykujac
jej zawarto$¢ do fiolki z emulsjg zawierajgcag adiuwant.

Zmiesza¢ 50 ml weterynaryjnego produktu leczniczego Circovac i 200 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego Hyogen i delikatnie wstrzasa¢ do uzyskania jednorodnej biatej emulsji.

Podac¢ jedng dawke 2,5 ml mieszaniny poprzez wstrzyknigcie domigsniowe, w bok szyi.

Calg mieszaning szczepionek nalezy zuzy¢ natychmiast po wymieszaniu.

3.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie obserwowano zadnych innych objawow niepozadanych
poza objawami opisanymi w punkcie 3.6.

3.11. Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Nie dotyczy.

3.12 Okres (-y) karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 ATC vet kod: QI09AA07

Inaktywowana szczepionka przeciwwirusowa dla §win.

Szczepionka po rekonstytucji zawiera inaktywowany PCV2 w adiuwancie olejowym (o/w).
Szczepionka ma na celu pobudzenie odpornosci czynnej u loszek i loch, a w efekcie uzyskanie
odpornosci biernej u prosiagt w wyniku pobrania siary.

Stosowana u prosiat stymuluje aktywng odpornos¢ przeciw PCV2.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gléwne niezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem emulsji dostarczonej do
stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym oraz wymienionych w punkcie 3.8.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji: Zuzy¢ w ciggu 3 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zawiesina:



Fiolki ze szkta typu I (5 1 20 ml), zamykane korkiem z elastomeru butylowego i zabezpieczone
aluminiowym kapslem.

Butelki z polietylenu o niskiej gestosci (50 ml), zamykane korkiem z elastomeru butylowego i
zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Emulsja:
Butelki ze szkta typu I (10 i 50 ml) lub polipropylenowe (50 ml) lub z polietylenu o niskiej gestosci

(50 ml 1 100 ml) zamykane korkiem z elastomeru nitrylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:

- pudetko zawierajace 1 fiolke z zawiesing + 1 fiolke z emulsjg: 5 dawek dla loch i loszek,
20 dawek dla prosiat

- pudetko zawierajace 10 fiolek z zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 5 dawek dla loch i loszek,
10 x 20 dawek dla prosiat

- pudetko zawierajace 1 fiolke z zawiesing + 1 fiolke z emulsja: 25 dawek dla loch i loszek,
100 dawek dla prosiat

- pudetko zawierajace 10 fiolek z zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 25 dawek dla loch i
loszek, 10 x 100 dawek dla prosiat

- pudetko zawierajace 1 fiolke z zawiesing + 1 fiolke z emulsja: 50 dawek dla loch i loszek,
200 dawek dla prosiat

- pudetko zawierajace 10 fiolek z zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 50 dawek dla loch i
loszek, 10 x 200 dawek dla prosiat

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé 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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

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

EU/2/07/075/001-010

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia: 21/06/2007

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

DD/MM/RRRR



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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


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

ANEKS II
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1 fiolka zawierajaca zawiesine + 1 fiolka z emulsja odpowiadajace 10 ml rekonstytuowanego
produktu

10 fiolek zawierajacych zawiesine + 10 fiolek z emulsjg odpowiadajace 10 x 10 ml
rekonstytuowanego produktu

1 fiolka zawierajaca zawiesine + 1 fiolka z emulsja odpowiadajace 50 ml rekonstytuowanego
produktu

10 fiolek zawierajacych zawiesine + 10 fiolek z emulsja odpowiadajace 10 x 50 ml
rekonstytuowanego produktu

1 fiolka zawierajaca zawiesine + 1 fiolka z emulsja odpowiadajace 100 ml rekonstytuowanego
produktu

10 fiolek zawierajacych zawiesine + 10 fiolek z emulsja odpowiadajace 10 x 100 ml
rekonstytuowanego produktu

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Circovac emulsja i zawiesina do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla §wini

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml szczepionki po rekonstytucji zawiera:
Inaktywowany cirkowirus $win typ 2 (PCV2) ....coccvveivcveiieienieeieeeens > 1,8 log 10 jednostek ELISA

(3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 fiolka zawierajgca zawiesing + 1 fiolka z emulsjg: 5 dawek dla loch i loszek, 20 dawek dla prosiat
10 fiolek zawierajacych zawiesing + 10 fiolek z emulsjg: 10 x 5 dawek dla loch i loszek,

10 x 20 dawek dla prosiat

1 fiolka zawierajaca zawiesing + 1 fiolka z emulsja: 25 dawek dla loch i loszek, 100 dawek dla prosiat
10 fiolek zawierajacych zawiesing + 10 fiolek z emulsjg: 10 x 25 dawek dla loch i loszek,

10 x 100 dawek dla prosiat

1 fiolka zawierajaca zawiesing + 1 fiolka z emulsja: 50 dawek dla loch i loszek, 200 dawek dla prosiat
10 fiolek zawierajacych zawiesing + 10 fiolek z emulsjg: 10 x 50 dawek dla loch i loszek,

10 x 200 dawek dla prosiat

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

6. DROGAI PODANIA

Podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCJI
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Okres karencji: zero dni.

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zuzy¢ w ciggu 3 godzin po wymieszaniu.

(9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/075/001-010

|15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (Zawiesina)

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Circovac zawiesina

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Cirkowirus §win typ 2

3. NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zuzy¢ w ciggu 3 godzin po wymieszaniu.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka (Emulsja)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Circovac emulsja

(2. SKEAD ILOSCIOWY CZYNNYCH

Lekki olej parafinowy i tiomersal
Po rekonstytucji zawiera PCV2.

3. NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zuzy¢ w ciggu 3 godzin po wymieszaniu.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Circovac emulsja i zawiesina do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla §wini

2. Skiad

Kazdy ml szczepionki po rekonstytucji zawiera:
Substancja czynna:

Inaktywowany cirkowirus $win typ 2 (PCV2) ...cccccvveiivciiiieieeeeieeies > 1,8 log 10 jednostek ELISA
Adiuwanty:
LekKi 01€] PArafiOWy .....cccviiiiiiieiieiieciestect ettt e veeveeveeteeseaeseveesbeesveesreens 247 do 250,5 mg

Substancje pomocnicze:
TIOMIETSAL ....vviiiicie ettt ettt et e e b e e be e be e bt e bbesebeesbeesbeesbeeteessbaessessbeesseenseesseenens 0,10 mg

Emulsja: biata, jednorodna emulsja
Zawiesina: jednorodny, opalizujacy ptyn

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (lochy, loszki i prosieta od 3 tygodnia Zycia).

4. Wskazania lecznicze

Prosieta: aktywne uodpornianie prosigt celem zmniejszenia wydalania PCV2 z odchodami oraz
obcigzenia wirusowego krwi, jak rowniez w celu redukcji objawow klinicznych powodowanych przez
zakazenie PCV2, obejmujacych wyniszczenie, spadek masy ciata i $miertelno$¢ oraz obcigzenie

wirusowe i zmiany patologiczne w tkance limfatycznej.

Pojawienie si¢ odpornosci: 2 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: przynajmniej 23 tygodnie po szczepieniu.

Lochy i loszki: bierne uodpornianie prosiat poprzez siar¢ pochodzaca od czynnie uodpornionych loch
i loszek, celem ograniczenia zmian patologicznych w tkance limfatycznej spowodowanych przez
zakazenie PCV2 oraz jako $rodek wspomagajacy w ograniczeniu $miertelnosci prosiat wywotywanej
przez PCV2.

Czas trwania odpornosci: do 5 tygodni po przekazaniu przeciwcial matczynych z siara.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
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Prosigta: wykazano skutecznos¢ szczepionki przy umiarkowanych i wysokich poziomach przeciwciat
matczynych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przestrzega¢ zwyczajowych procedur przy obstudze zwierzat.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzykniecia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrdci¢ sig¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjng. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Ciagza:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujace, ze ta szczepionka moze by¢
mieszana z weterynaryjnym produktem leczniczym Hyogen/Hyogen J5/Mhyogen vet. i podawana
prosietom w jedno miejsce wstrzyknigcia. Po zmieszaniu z weterynaryjnym produktem leczniczym
Hyogen/Hyogen J5/Mhyogen vet. szczepienia nalezy wykonywac tylko u prosigt powyzej 3 tygodnia
zycia.

Przed podaniem zmieszanych weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka
informacyjng Hyogen/Hyogen J5/Mhyogen vet.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu, w przypadku zmieszania z weterynaryjnym
produktem leczniczym Hyogen/Hyogen J5/Mhyogen vet.

Czas trwania odpornosci: 23 tygodnie, w przypadku zmieszania z weterynaryjnym produktem
leczniczym Hyogen/Hyogen J5/Mhyogen vet.

W przypadku zmieszania z weterynaryjnym produktem leczniczym Hyogen/Hyogen J5/Mhyogen vet,
bardzo czgsto po podaniu mogg wystapi¢ niewielkie i przemijajace reakcje miejscowe, gtownie
opuchniecie (0,5 cm - 5 ¢cm), tagodny bol i zaczerwienienie, a w niektorych przypadkach obrzek.
Reakcje te ustepujg samoistnie w ciggu maksymalnie 4 dni. Bardzo czesto w dniu szczepienia moze
wystapi¢ przemijajacy letarg, ktory ustgpuje samoistnie w ciggu 1-2 dni. Cze¢sto wystapi¢ moze wzrost
temperatury rektalnej o 2,5°C, utrzymujacy si¢ zwykle krocej niz 24 godziny.

Powyzsze zdarzenia niepozadane obserwowano w badaniach klinicznych.

W przypadku zmieszania weterynaryjnych produktow leczniczych Circovac i Hyogen/Hyogen
J5/Mhyogen vet dostepne dane sa niewystarczajace, by wykluczy¢ interakcje przeciwcial matczynych
(MDA) przeciwko Mycoplasma hyopneumoniae z absorpcja szczepionki. Interakcje z przeciwciatami
matczynymi sg znane i nalezy je wzig¢ pod uwagg. Zaleca si¢ opoznienie szczepienia prosiagt majgcych
w wieku 3 tygodni pozostatosci MDA przeciwko Mycoplasma hyopneumoniae.
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Brak dost¢pnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, oprocz zmieszania z Hyogen/Hyogen
J5/Mhyogen vet. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego
produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie obserwowano zadnych innych objawow niepozadanych
poza tymi opisanymi w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem emulsji dostarczonej do
stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym i weterynaryjnego produktu leczniczego
Hyogen/Hyogen J5/Mhyogen vet. Hyogen/Hyogen J5/Mhyogen vet moze nie posiada¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w niektoérych panstwach czlonkowskich.

7/ Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Bardzo czgsto Opuchlizna w miejscu iniekcji!, Zaczerwienienie w miejscu

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): iniekcji', obrzgk w miejscu iniekcji'
Przebarwienie skory w miejscu iniekcji?, Ziarniniak w
miejscu iniekcji, Zwtdknienie w miejscu iniekcji®, Martwica
w miejscu iniekcji?

Rzadko Wzrost temperatury?,

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Apatia*, Obnizenie apetytu*

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci®

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Poronienie

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

' Opuchlizna (o $rednicy do 2 cm?) i zaczerwienia (o $rednicy do 3 cm?), a w niektorych przypadkach
obrzek (o $rednicy do 17 cm?). Te odczyny zanikaja spontanicznie, $rednio najpdzniej w ciggu 4 dni,
bez zadnego wplywu na zdrowie i wskazniki zootechniczne.

2U loch, nie pdzniej niz 50 dni po szczepieniu, moga pojawié si¢ ograniczone zmiany patologiczne,
takie jak odbarwienie i ziarniniak, jak rowniez martwica lub zwtoknienie. U prosiat, ze wzgledu na
uzycie mniejszych objetosci dawek, w momencie uboju mozna zaobserwowaé zmiany o mniejszym
zasiegu 1 niewielkie zwtoknienie.

3W ciaggu 2 dni po iniekcji, moze wystapi¢ wzrost temperatury mierzonej rektalnie $rednio do 1,4°C.
Mozna zaobserwowaé wzrost temperatury o wigcej niz 2,5°C utrzymujacy si¢ przez niecata dobe.

*Powinny ustgpi¢ samoistnie.
>W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzania niepozadane do podmiotu przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
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Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605 , Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Szczepionke nalezy rekonstytuowaé natychmiast po jej wyjeciu z lodowki (Iub innego chtodnego
miejsca przechowywania).

Prosieta od 3 tygodnia zycia: podawac gleboko domig$niowo jedng dawke szczepionki (0,5 ml)

Lochy i loszki: podawa¢ glgboko domigsniowo jedng dawke szczepionki (2 ml), zgodnie z
nastgpujacym schematem szczepien:

Szczepienie podstawowe:

o Loszki: dwukrotna iniekcja z 3 do 4 tygodniowa przerwa, przeprowadzona tak, aby drugie
szczepienie wypadlo przynajmniej na 2 tygodnie przed kryciem. Kolejne podanie szczepionki
jest konieczne przynajmniej na 2 tygodnie przed porodem.

o Lochy: dwukrotna iniekcja z 3 do 4 tygodniowg przerwg, przeprowadzona tak, aby drugie
szczepienie wypadto przynajmniej na 2 tygodnie przed porodem.

Szczepienie przypominajgce:
o Pojedyncza iniekcja w kazdej cigzy, przynajmniej na 2 do 4 tygodni przed porodem.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podawanie samego weterynaryjnego produktu leczniczego Circovac:

Aby uzy¢ szczepionke nalezy energicznie wstrzgsngé butelke z zawiesing zawierajgca antygen, a
nastgpnie wprowadzi¢ za pomocg strzykawki jej zawartos¢ do butelki z emulsjg zawierajgca adiuwant.
Tak przygotowang szczepionke wymieszac delikatnie przed uzyciem. Szczepionka po rekonstytucji
ma wyglad biatej, jednorodnej emuls;ji.

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego Circovac po zmieszaniu z weterynaryjnym
produktem leczniczym Hyogen/Hyogen J5/Mhyogen vet:
Prosieta od 3 tygodnia zycia:

Circovac Hyogen/ Hyogen J5 / Mhyogen vet
100 dawek dla prosiat (50 ml zawiesiny i 100 dawek (200 ml szczepionki) w
emulsji po rekonstytucji) butelce 250 ml

Urzadzenia do szczepienia powinny by¢ uzywane w warunkach aseptycznych i zgodnie z instrukcja
urzadzenia dostarczong przez producenta.

Krok 1.-3. Przygotowa¢ Circovac (C) energicznie wstrzasajac fiolka z zawiesing antygenu, a nast¢pnie
wstrzykujac jej zawartos¢ do fiolki z emulsjg zawierajaca adiuwant.

Krok 4.-6. Zmiesza¢ 50 ml weterynaryjnego produktu leczniczego Circovac i 200 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego Hyogen (H) i delikatnie wstrzasa¢ do uzyskania jednorodnej biatej emulsji.
Krok 7. Poda¢ jedng dawke 2,5 ml mieszaniny poprzez wstrzyknigcie domig$niowe, w bok szyi.

Calg mieszaning szczepionek nalezy zuzy¢ natychmiast po wymieszaniu. Przed podaniem
zmieszanych weterynaryjnych produktow leczniczych nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg informacyjna
weterynaryjnego produktu leczniczego Hyogen.

20



= o ®
\ 4
‘,‘ C)J) (C) . | £ /
C Q ¢
e o @ 2.5ml

10. OkKkresy 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.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku I fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigc.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé 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 wlasciwymi 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/2/07/075/001-010

Wielkosci opakowan:
- Kartonowe pudetko zawierajace 1 fiolke z zawiesing + 1 fiolkg z emulsjg: 5 dawek dla loch i
loszek, 20 dawek dla prosiat
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- Kartonowe pudetko zawierajace 10 fiolek z zawiesing + 10 fiolek z emulsja: 10 x 5 dawek dla
loch i loszek, 10 x 20 dawek dla prosiat

- Kartonowe pudetko zawierajace 1 fiolke z zawiesing + 1 fiolke z emulsja: 25 dawek dla loch i
loszek, 100 dawek dla prosiat

- Kartonowe pudetko zawierajace 10 fiolek z zawiesing+ 10 fiolek z emulsja: 10 x 25 dawek dla
loch i loszek, 10 x 100 dawek dla prosiat

- Kartonowe pudetko zawierajace 1 fiolke z zawiesing + 1 fiolke z emulsjg: 50 dawek dla loch 1
loszek, 200 dawek dla prosiat

- Kartonowe pudetko zawierajace 10 fiolek z zawiesingt 10 fiolek z emulsja: 10 x 50 dawek dla
loch i loszek, 10 x 200 dawek dla prosiat

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/ .

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii, oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Wegry

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Tel.: +800 3522 11 51

17. Inne informacje
Szczepionka po rekonstytucji zawiera inaktywowany cirkowirus $win typ 2 (PCV2) w adiuwancie
olejowym (o/w). Szczepionka ma na celu pobudzenie odpornosci czynnej u loszek i loch, a w efekcie

uzyskanie odpornosci biernej u prosigt w wyniku pobrania siary.
Stosowana u prosiat stymuluje aktywng odporno$¢ przeciw cirkowirusowi §win typu 2.
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