PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Circovac emulze a suspenze pro injek¢ni emulzi pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovany prase¢i cirkovirus typ 2 (PCV2) ....cccevvveviieviieieeiecieciene, > 1,8 logl10 ELISA jednotek
Adjuvans:
Lehky parafinovy Ol€] ......ccocvieeiiieiieiiie ettt e e e e s e enes 247 az 250,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Thiomersal

0,10 mg

Sorbitan-oleat

Polysorbat 80

Polysorbat 85

Chlorid sodny

Dihydrofosforecnan draselny

Dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného

Voda pro injekci

Emulze: bila homogenni emulze.
Suspenze: homogenni opalizujici tekutina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasni¢ky, prasnice a selata od 3 tydnt véku).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Selata: Aktivni imunizace selat ke snizeni vyluovani viru PCV2 vykaly a jeho koncentrace v krvi, a
dale jako pomoc ke snizeni klinickych ptiznakl spojenych s virem PCV2 zahrnujici chiadnuti, ibytek
hmotnosti a thyn, a taktéz ke sniZeni koncentrace viru a 1ézi v lymfatickych tkanich spojenych

s infekei virem PCV2.

Nastup imunity: 2 tydny.

Trvani imunity: nejméné 23 tydnd po vakcinaci.

Prasnice a prasnic¢ky: Pasivni imunizace selat prostfednictvim kolostra, po aktivni imunizaci prasnic
a prasnicek, k omezeni 1ézi v lymfatickych tkanich spojenych s infekci virem PCV2 a jako pomoc pro

snizeni thynt spojenych s piisobenim viru PCV2.



Trvani imunity: az 5 tydnd po predani pasivnich protilatek skrze ptijeti kolostra.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Selata: U¢innost vakciny byla prokazana i za piitomnosti stiedni aZ vysoké hladiny matefskych
protilatek.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Dodrzujte béZzné postupy pro manipulaci se zviraty.
Dodrzujte bézné aseptické podminky.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné podanym pripravkem muize zpusobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést ke ztraté poskozeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.

Pokud u vés doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na 1ékate znovu.

Pro 1¢ékare:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho lé¢ivého pfipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery miiZe napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo $lacha.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi Casté Zduieni v mist€ injek¢niho podéani', zarudnuti v misté

. . v 14 71 ’ v o . v 7 /4 rl
(> 1 zvite / 10 odctienych zvifat): injek¢éniho podani’, otok v misté injekéniho podani

Odbarveni v mist& injekéniho podani?, granulomy v misté
injek¢éniho podéani?, nekrézy v misté injekéniho podani?,
fibrézy v misté injekéniho podani?

Vzacné Zvyseni teploty?

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych Apatie*, snizeny pfijem krmiva*
zvitat):




Velmi vzacné Hypersensitivni reakce °

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Potraty
vcetné ojedinélych hlaseni):

! Zdufeni (v priméru do 2 ¢cm?) a zarudnuti (v priméru do 3 cm?), v n&kterych piipadech otok (v
priméru do 17 cm?). Tyto reakce samovolné vymizi v priméru maximalné do 4 dnii bez jakychkoliv
nasledkiti na zdravi a uzitkovost.

2 U prasnic nejpozdg&ji 50 dnii po vakcinaci se mohou objevit ohrani¢ené 1éze, jakymi jsou zména
barvy a granulomy, stejn¢ jako nekrdza nebo fibréza. U selat mohou byt v dob& porazky pozorovany
diky mensimu objemu davky mén¢ rozsifené 1éze a omezena fibroza.

3 B&hem 2 dnt po injekci se miize vyskytnout zvySeni rektalni teploty primérné do 1,4°C. Mtize se
objevit zvyseni rektalni teploty vyssi nez 2,5 °C, které trva méné nez 24 hodin.

* Reakce by mé&ly samovoln& vymizet.
3V takovych pfipadech by méla byt poskytnuta vhodna symptomaticka 1é¢ba.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové
informace.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost:

Lze pouzit béhem btezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti dokladaji, Ze vakcinu lze misit s vakcinou Hyogen a podavat
selatim v jednom misté aplikace. Pfi smichani s vakcinou Hyogen vakcinujte pouze selata od véku 3
tydnt.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci pti smichani s vakcinou Hyogen.
Trvani imunity: 23 tydnd pfi smichani s vakcinou Hyogen.

V piipadé€ smichani s vakcinou Hyogen se po podani velmi asto objevi slabé a pfechodné mistni
reakce, zejména zdufeni (0,5 cm - 5 cm), mirna bolest, zarudnuti a v nékterych piipadech i otok. Tyto
reakce samovolné vymizi maximaln€ do 4 dnti. V den vakcinace se velmi asto miize objevit
pfechodna letargie, ktera samovolné vymizi do 1-2 dnd. Obvykle mize dojit ke zvySeni individudlni
rektalni teploty az o 2,5 ° C, které trva méné nez 24 hodin. Vyse uvedené nezadouci ucinky byly
pozorovany v klinickych studiich.

Pokud je Circovac podavan s vakcinou Hyogen, nejsou dostupné dostatecné tidaje k vylouceni
interakce matetskych protilatek proti Mycoplasma hyopneumoniae po ptijeti vakciny. Interakce s
matetskymi protilatkami jsou zndmé a je tfeba je brat v tivahu. Doporucuje se, aby selata se zbytkovou
hladinou MDA proti Mycoplasma hyopneumoniae ve véku 3 tydnt byla vakcinovana v pozdéjsim
veku.

Pted smichanym podéanim si pfectéte informace k vakciné Hyogen.



Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, krom¢ smichani s vakcinou Hyogen. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém ptipravku musi byt provedeno na
zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Rekonstituujte ihned poté, co vyjmete z lednice (nebo jiného chladného skladovaciho mista).

Pro pouziti vakciny prottepejte ditkladné injekéni lahvicku se suspenzi antigenu a pfeneste jeji obsah
injekci do injekéni lahvicky s emulzi obsahujici adjuvans. Pfed pouzitim lehce protiepejte. Po
rekonstituci je vakcina homogenni bila emulze.

Pouziti vakciny Circovac samostatné:

Selata od 3 tydni véku:
Aplikujte 1 davku (0,5 ml) injekci hluboko intramuskularné

Prasata a prasnicky
Aplikujte 1 davku (2 ml) injekei hluboko intramuskularn€ v souladu s nésledujicim vakcinacnim

schématem:

Zakladni vakcinace:

o Prasnicky: Jedna injekce, poté druha injekce o 3 az 4 tydny pozdé&ji, nejpozdéji 2 tydny pred
pripusténim. Dalsi injekce musi byt podana nejméné 2 tydny pied porodem.

. Prasnice: Jedna injekce, poté druha injekce o 3 az 4 tydny pozdéji, nejméne 2 tydny pied
porodem.

Revakcinace:

o Jedna injekce pii kazdé brezosti, nejpozdéji 2 az 4 tydny pied porodem.

Smichani vakcin Circovac a Hyogen:

Smisené pouziti je omezeno na 100 davek (200 ml) pfipravku Hyogen a na 100 davek (50 ml
rekonstituované vakciny) ptipravku Circovac.

Selata od 3 tydnu véku:

Circovac Hyogen
100 davek pro selata (50 ml 100 davek (200 ml vakciny) v 250 ml
rekonstituované suspenze + emulze) lahviéce

Aplikovat vakcinu za aseptickych podminek a v souladu s pokyny k zafizeni poskytnutymi vyrobcem.

Ptipravit Circovac diraznym protfepanim lahvi¢ky suspenze antigenu a vstfiknutim jejiho obsahu do
lahvi¢ky s emulzi obsahujici adjuvans.

Smichat 50 ml Circovac a 200 ml Hyogen a jemn¢ protiepat, dokud neziskate homogenni bilou
emulzi.

Podavat jednu davku 2,5 ml vakciny intramuskularné, na bok krku.

Celou smés vakcein spotebovat ihned po smichani.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zddné nezddouci ucinky, kromé téch
zminénych v odstavci 3.6.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI09AA07

Inaktivovana virova vakcina pro prasata

Vakcina po rekonstituci obsahuje inaktivovany PCV2 v olejovém adjuvans (o/w). Je urena

ke stimulaci aktivni imunity prasnicek a prasnic za ucelem navozeni pasivni imunity u selat, skrze
prijem kolostra.

Pti pouziti u selat vakcina stimuluje aktivni imunitu proti PCV2.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma emulze dodané pro pouziti s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem a vyjma téch, které jsou uvedeny v bodé¢ 3.8 vyse.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci: do 3 hodin

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Suspenze:

Sklenéné injekeni lahvicky typu I (5 ml a 20 ml) s butylovou elastomerovou zatkou, uzaviené
hlinikovou pertli.

Lahvicka z polyethylenu s nizkou hustotou (50 ml) s butylovou elastomerovou zatkou, uzaviena
hlinikovou pertli.

Emulze:
Sklenéné injekeni lahvicky typu I (10 ml a 50 ml) nebo polypropylenové injekéni lahvicky (50 ml)

nebo lahvicky z polyethylenu s nizkou hustotou (50 ml a 100 ml) s nitrilovou elastomerovou zatkou,
uzaviené hlinikovou pertli.



Velikosti baleni

- Krabicka obsahuje: 1 injekéni lahvicku suspenze + 1 injekéni lahvicku emulze: 5 davek pro
prasnice a prasni¢ky, 20 davek pro selata.

- Krabi¢ka obsahuje: 10 injek¢énich lahvic¢ek suspenze + 10 injek¢nich lahvi¢ek emulze:
10 x 5 davek pro prasnice a prasnicky, 10 x 20 davek pro selata

- Krabi¢ka obsahuje: 1 injekéni lahvicku suspenze + 1 injekéni lahvi¢ku emulze: 25 davek pro
prasnice a prasnicky, 100 davek pro selata

- Krabicka obsahuje: 10 injek¢nich lahvicek suspenze + 10 injek¢nich lahvicek emulze:
10 x 25 davek pro prasnice a prasnicky, 10 x 100 davek pro selata

- Krabicka obsahuje: 1 injekéni lahvicku suspenze + 1 injekéni lahvi¢ku emulze: 50 davek pro
prasnice a prasnicky, 200 davek pro selata

- Krabicka obsahuje: 10 injek¢nich lahvicek suspenze + 10 injek¢nich lahvicek emulze:
10 x 50 davek pro prasnice a prasnicky, 10 x 200 davek pro selata.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/07/075/001-010

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21/06/2007

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/YYYY

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze odpovidajici 10 ml rekonstituované
vakciny.

10 injekénich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvi¢ek emulze odpovidajici 10 x 10 ml
rekonstituované vakciny.

1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze odpovidajici 50 ml rekonstituované
vakciny.

10 injek¢nich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvi¢ek emulze odpovidajici 10 x 50 ml
rekonstituované vakciny.

1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze odpovidajici 100 ml rekonstituované
vakciny.

10 injek¢nich lahvic¢ek suspenze + 10 injekénich lahvic¢ek emulze odpovidajici 10 x 100 ml
rekonstituované vakciny.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Circovac emulze a suspenze pro injek¢éni emulzi pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml rekonstituované vakciny obsahuje:
Inaktivovany prase¢i cirkovirus typ 2 (PCV2) ....coceevievievieiieiecieieen, > 1,8 logl0 ELISA jednotek

3.  VELIKOST BALENI

1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 5 davek pro prasnice a prasnicky, 20 davek
pro selata.

10 injekénich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvicek emulze: 10 x 5 davek pro prasnice a
prasnicky, 10 x 20 davek pro selata

1 injekeni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 25 davek pro prasnice a prasnicky,
100 davek pro selata

10 injek¢nich lahvicek suspenze + 10 injek¢nich lahvi¢ek emulze: 10 x 25 davek pro prasnice a
prasnicky, 10 x 100 davek pro selata

1 injek¢ni lahvicka suspenze + 1 injek¢ni lahvicka emulze: 50 davek pro prasnice a prasnicky,
200 davek pro selata

10 injek¢nich lahvicek suspenze + 10 injek¢nich lahvi¢ek emulze: 10 x 50 davek pro prasnice a
prasnicky, 10 x 200 davek pro selata

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

5. INDIKACE

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
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7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: bez ochrannych lhtt.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte do 3 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/07/075/001-010

115. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka (suspenze)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Circovac suspenze

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Praseci cirkovirus 2

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstituci spotiebujte do 3 hodin.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka (emulze)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Circovac suspenze

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Lehky parafinovy olej a thiomersal
Po rekonstituci obsahuje PCV2.

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstituci spotiebujte do 3 hodin.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Circovac emulze a suspenze pro injek¢éni emulzi pro prasata
2 SloZeni

Kazdy ml rekonstituované vakciny obsahuje:
Léciva latka:

Inaktivovany praseci cirkovirus typ 2 (PCV2) ...cccccevvvvcvicieieieeeeeen, > 1,8 log10 ELISA jednotek
Adjuvans:
Lehky parafinovy Ol€] .....cccveeciieciieriieiieiieciesieee ettt s re e be et e e snneenseenseeseens 247 az 250,5 mg
Excipiens:
TRIOMETSAL .....eeiieiiieiieieee ettt e st e et e et e e bt et e seessbeesseenseessaensaesseesssessseanseanseenseesssensss 0,10 mg

Emulze: bila homogenni emulze.
Suspenze: homogenni opalizujici tekutina.
3. Cilové druhy zviiat

Prasata (prasnicky, prasnice a selata od 3 tydnt veku).

4. Indikace pro pouziti

Selata: Aktivni imunizace selat ke snizeni vylucovani viru PCV2 vykaly a jeho koncentrace v krvi, a
dale jako pomoc ke snizeni klinickych priznakl spojenych s virem PCV2 zahrnujici chiadnuti, ibytek
hmotnosti a thyn, a taktéz ke sniZzeni koncentrace viru a 1ézi v lymfatickych tkanich spojenych

s infekci virem PCV2.

Nastup imunity: 2 tydny.
Trvani imunity: nejméné 23 tydnl po vakcinaci.

Prasnice a prasni¢ky: Pasivni imunizace selat prostfednictvim kolostra, po aktivni imunizaci prasnic
a prasnicek, k omezeni 1ézi v lymfatickych tkanich spojenych s infekci virem PCV2 a jako pomoc pro

snizeni thynt spojenych s pisobenim viru PCV2.

Trvani imunity: az 5 tydnil po pfedani pasivnich protilatek skrze pfijeti kolostra.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
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Selata: Uginnost vakciny byla prokazana i za p¥itomnosti stiedni az vysoké hladiny mateiskych
protilatek.

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Dodrzujte bézné postupy pro manipulaci se zviraty.
Dodrzujte bézné aseptické podminky.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné podanym pripravkem muize zpusobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mtize vést ke ztraté poskozeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekei veterinarniho 1é¢ivého pripravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i
kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na lékate znovu.

Pro l€kare:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén€ podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgické péce je nutnd a miize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo $lacha.

Bfezost:
Lze pouzit v prubchu biezosti.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit s vakcinou Hyogen a podéavat
selatim v jednom misté aplikace. Pfi smichani s vakcinou Hyogen vakcinujte pouze selata od 3 tydnt
veku.

Pted smichanym podéanim si pfectéte informace k vakcin€ Hyogen.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci pti smichani s vakcinou Hyogen.
Trvani imunity: 23 tydni pti smichani s vakcinou Hyogen.

V ptipadé smichani s vakcinou Hyogen se po podani velmi ¢asto objevi slabé a pfechodné mistni
reakce, zejména zdufeni (0,5 cm - 5 cm), mirna bolest, zarudnuti a v nékterych piipadech i otok. Tyto
reakce samovolné vymizi maximaln€ do 4 dnti. V den vakcinace se velmi ¢asto miize objevit
prechodna letargie, ktera samovolné vymizi do 1-2 dnti. Obvykle muize dojit ke zvySeni individualni
rektalni teploty az o 2,5 ° C, které trva méné nez 24 hodin. Vyse uvedené nezadouci ucinky byly
pozorovany v klinickych studiich.

Pokud je Circovac podavan s vakcinou Hyogen, nejsou dostupné dostatecné tidaje k vylouceni
interakce matetskych protilatek proti Mycoplasma hyopneumoniae po ptijeti vakciny. Interakce s
matetfskymi protilatkami jsou zndmé a je tfeba je brat v tivahu. Doporucuje se, aby selata se zbytkovou
hladinou MDA proti Mycoplasma hyopneumoniae ve véku 3 tydnt byla vakcinovana v pozdéjsim
veku.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem, kromé smichani s vakcinou Hyogen. Rozhodnuti o pouziti této
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vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych piipada.

Predavkovani:

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky, kromé téch
zminénych v odstavci ,,Nezadouci ucinky*.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma emulze dodané pro pouziti s pfipravkem a
piipravku Hyogen. Hyogen nemusi byt povoleno pouzivat v nékterych ¢lenskych statech.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi ¢asté Zduieni v mist¢ injek¢niho podéani!, zarudnuti v misté

s v s roorl P e o 1ol
(> 1 zvite / 10 ofetienych zvifat): injek¢niho podani', otok v misté injekéniho podani

Odbarveni v misté& injekéniho podani?, granulomy v misté
injek&niho podani?, nekrdzy v misté injek&niho podani?,
fibrozy v mist€ injek¢éniho podéani?

Vzacné Zvyseni teploty?

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych Apatie*, snizeny ptijem krmiva*
zvitat):

Velmi vzacné Hypersensitivni reakce °

(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvitat, | Potraty
vcetné ojedinélych hlaseni):

! Zdufeni (v priméru do 2 cm?) a zarudnuti (v priméru do 3 cm?), v n&kterych piipadech otok (v
priméru do 17 cm?). Tyto reakce samovolné vymizi v priméru maximalné do 4 dnii bez jakychkoliv
nasledk na zdravi a uZzitkovost.

2 U prasnic nejpozdé&ji 50 dnti po vakcinaci se mohou objevit ohraniené 1éze, jakymi jsou zména
barvy a granulomy, stejn¢ jako nekrdza nebo fibroza. U selat mohou byt v dobé porazky pozorovany
diky mensimu objemu davky mén¢ rozsifené 1éze a omezena fibroza.

3 B&hem 2 dnt po injekci se miize vyskytnout zvySeni rektalni teploty primérné do 1,4°C. Mtize se
objevit zvyseni rektalni teploty vyssi nez 2,5 °C, které trva méné nez 24 hodin.

4 Reakce by mély samovolné vymizet.

3V takovych pfipadech by méla byt poskytnuta vhodna symptomaticka 1é¢ba.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ti¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich

udajt uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd: <{udaje o narodnim systému}>

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
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Rekonstituujte ihned poté, co vyjmete z lednice (nebo jiného chladného skladovaciho mista).
Selata od 3 tydniu vé€ku: Aplikujte 1 davku (0,5 ml) injekci hluboko intramuskularné.

Prasata a prasni¢ky: Aplikujte 1 davku (2 ml) injekci hluboko intramuskularné v souladu
s nasledujicim vakcina¢nim schématem:

Zakladni vakcinace:

o Prasnicky: Jedna injekce, poté druha injekce o 3 az 4 tydny pozdé&ji, nejpozdéji 2 tydny pied
pripusténim. Dalsi injekce musi byt podana nejméné 2 tydny pred porodem.

o Prasnice: Jedna injekce, poté druha injekce o 3 az 4 tydny pozd¢ji, nejméné 2 tydny
pted porodem.

Revakcinace:

o Jedna injekce pii kazdé brezosti, nejpozdéji 2 az 4 tydny pied porodem.

9. Informace o spravném podavani

Pouziti vakciny Circovac samostatné

Pro pouziti vakciny protiepejte dikladné injek¢ni lahvicku se suspenzi antigenu a pieneste jeji obsah
injekci do injekéni lahvicky s emulzi obsahujici adjuvans. Pfed pouzitim lehce protiepejte. Po

rekonstituci je vakcina homogenni bild emulze.

Smichani vakcin Circovac a Hyogen
Selata od 3 tydna véku:

Circovac Hyogen
100 davek pro selata (50 ml 100 davek (200 ml vakciny) v 250 ml
rekonstituované suspenze + emulze) lahvicce

Aplikovat vakcinu za aseptickych podminek a v souladu s pokyny k zafizeni poskytnutymi vyrobcem.
Kroky 1-3 - ptipravit Circovac (C) diraznym protiepanim lahvicky suspenze antigenu a vstiiknutim
jejiho obsahu do lahvicky s emulzi obsahujici adjuvans.

Kroky 4-6 - smichat 50 ml Circovac a 200 ml Hyogen (H) a jemn¢ protiepat, dokud neziskate
homogenni bilou emulzi.

Krok 7 - podavat jednu davku 2,5 ml rekonstituované vakciny intramuskularné, na bok krku.

Celou smés vakcein spottebovat ihned po smichani. Pfed pouzitim si pfectéte informace k pfipravku

Hyogen.
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o -\ (7] 2.5ml

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/07/075/001-010
Velikosti baleni

1 injekéni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 5 davek pro prasnice a prasnicky, 20 davek
pro selata.

10 injekenich lahvicek suspenze + 10 injekénich lahvicek emulze: 10 x 5 davek pro prasnice a
prasni¢ky, 10 x 20 davek pro selata

1 injek¢ni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 25 davek pro prasnice a prasnicky,

100 davek pro selata
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10 injek¢nich lahvicek suspenze + 10 injek¢nich lahvi¢ek emulze: 10 x 25 davek pro prasnice a
prasni¢ky, 10 x 100 davek pro selata

1 injek¢ni lahvicka suspenze + 1 injekéni lahvicka emulze: 50 davek pro prasnice a prasnicky,
200 davek pro selata

10 injek¢nich lahvicek suspenze + 10 injek¢nich lahvi¢ek emulze: 10 x 50 davek pro prasnice a
prasni¢ky, 10 x 200 davek pro selata.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezaddouci ¢inky:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.
Mad’arsko

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Tel: 00 800 3522 11 51

17. DalSi informace

Vakcina po rekonstituci obsahuje inaktivovany PCV2 v olejovém adjuvans (o/w). Je urena

ke stimulaci aktivni imunity prasni¢ek a prasnic za u¢elem navozeni pasivni imunity u selat, skrze
ptijem kolostra.

Pti pouziti u selat vakcina stimuluje aktivni imunitu proti PCV2.
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