PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Circovac emulzia a suspenzia na pripravu injek¢nej emulzie pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inna latka:

Cirkovirus oSipanych typ 2 (PCV2), inaktivovany ...........cccceeveevveerveennenns > 1,8 logl0 ELISA jednotiek
Adjuvans:
Lahky parafinovy O1€] .....ccccveeeieeiieiieieriecie ettt sttt st e snaeesseenseesaens 247 az 250,5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Thiomersal 0,10 mg

Sorbitan oleat

Polysorbat 80

Polysorbat 85

Chlorid sodny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Voda pre injekcie

Emulzia: biela homogénna emulzia

Suspenzia: homogénna opaleskujica tekutina

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (prasnicky, prasnice a ciciaky od 3 tyzdiov veku).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Ciciaky: Aktivna imunizacia ciciakov na znizenie vylucovania PCV2 fekaliami a virusovej zataze
v krvi, ako aj pomoc na zniZenie klinickych priznakov spojenych s PCV2 vratane chradnutia, ubytku
hmotnosti a imrtnosti, a taktieZ na znizenie virusovej zataze a 1ézii v lymfoidnych tkanivach

spojenych s infekciou PCV2.

Néstup imunity: 2 tyzdne.
Trvanie imunity: najmenej 23 tyzdnov po vakcinacii.

Prasnice a prasni¢ky: Pasivna imunizacia ciciakov prostrednictvom kolostra, po aktivnej imunizacii
prasnic a prasniciek, na znizenie lézii v lymfoidnych tkanivach spojenych s infekciou PCV2 a ako
pomoc pri znizovani imrtnosti spojenej s PCV2.




Trvanie imunity: do 5 tyZdnov po prenose pasivnych protilatok prijatych kolostrom.
3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ciciaky: Uéinnost’ vakciny bola dokazana vzhl'adom na miernu az vysoku hladinu materskych
protilatok.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Pouzivat’ zvyc€ajné postupy pri manipulécii so zvieratami.
Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobit: t kt bit’ osob d liek t

Pouzivatel'ovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moéze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len veI'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku méze sposobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat’ za nasledok napriklad
ischemicku nekrozu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moze sa
vyzadovat’ skord incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Vel'mi asté Opuch v mieste vpichu!, Zagervenanie v mieste vpichu!,

, . o
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): Edém v mieste vpichu

Odfarbenie v mieste vpichu?, Granuléom v mieste vpichu?,
Fibroza v mieste vpichu?, Nekrdza v mieste vpichu?,

Zriedkavé Hypertermia’,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Apatia*, ZniZenie apetitu?
10 000 liecenych zvierat):




Vel'mi zriedkavé Hypersenzitivne reakcie’

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Potrat.
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Opuch (v priemere do 2 cm?) a zadervenanie (v priemere do 3 cm?), a v niektorych pripadoch edém
(v priemere do 17 cm?). Tieto reakcie samovol'ne vymiznd v priemere maximalne do 4 dni bez
akéhokol'vek dopadu na zdravie a zootechnicka vykonnost'.

2 U prasnic maximalne 50 dni po vakcinacii sa mdéZu objavit’ obmedzené 1ézie, ako je odfarbenie a
granulom ako aj nekroza alebo fibroza. U ciciakov, vzhl'adom na pouzitie mensej davky boli v ¢ase
porazky pozorované menej rozsiahle 1ézie a obmedzena fibroza.

3V priebehu 2 dni po injekcii mdze byt pozorované priemerné zvysenie rektalnej teploty az o 1,4 °C.
Moze sa objavit’ zvySenie rektalnej teploty o viac ako 2,5 °C, ktoré trva menej ako 24 hodin.

* Mali by samovol'ne vymiznut'.
3V takych pripadoch by mala byt’ poskytnutad vhodna symptomaticka lie¢ba.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné tidaje sa nachadzaji aj v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze miesat’ s Hyogen a
podat’ prasiatkam v jednom mieste vpichu. Po zmieSani s Hyogen vakcinovat iba prasiatka od 3
tyzdiov veku.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii ak je zmieSany s Hyogen.
Trvanie imunity: 23 tyzdnov ak je zmieSany s Hyogen.

V pripade zmie$ania s Hyogen sa vel'mi ¢asto mozu vyskytnit’ mierne a prechodné lokalne reakcie,
najmé opuch (0,5 cm - 5 cm), mierna bolest’ a zaervenanie, v niektorych pripadoch aj edém. Tieto
reakcie samovolne vymiznu maximalne do 4 dni. V denl vakcinécie sa moze vel'mi ¢asto vyskytnat
prechodn letargia, ktora spontanne ustipi do 1-2 dni. Casto sa méZze vyskytnit zvysenie
individualnej rektalnej teploty az o 2,5 ° C, ktoré zvycajne trva menej ako 24 hodin. Vyssie uvedené
neziaduce reakcie boli pozorované v klinickych stadiach.

Ked’ sa Circovac pouziva zmieSany s Hyogen, dostupné udaje nie st dostato¢né na vylucenie
interakcie materskych protilatok proti Mycoplasma hyopneumoniae po prijati vakciny. Interakcia s
materskymi protilatkami je znama a mala by sa vziat’ do tvahy. U ciciakov vo veku 3 tyzdnov

s rezidualnymi materskymi protilatkami proti Mycoplasma hyopneumoniae sa odporuca neskorsia
vakcinacia.

Pred zmieSanym podanim je potrebné si precitat’ produktovu literatiru k Hyogen.




Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a t¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych lickov. Nie st dostupné ziadne informacie

0 bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym liekom okrem zmieSania s
Hoygen. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi
byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Rekonstituovat ihned’ po vybrati z chladnicky (alebo iného chladiaceho priestoru).

Pre pouzitie vakciny dokladne pretrepte lickovku so suspenziou antigénu a injekciou preneste jej
obsah do liekovky s emulziou obsahujicou adjuvans. Pred pouzitim zl'ahka pretrepte. Po rekonstitacii
je vakcina homogénna biela emulzia.

Ak je Circovac pouzivany samostatne:

Ciciaky od 3 tyZzdiov veku:
Aplikujte jednu 0,5 ml davku hlbokou intramuskularnou injekciou

Prasni¢ky a prasnice:
Aplikuyjte jednu 2 ml davku hlbokou intramuskularnou injekciou podl'a nasledujticej vakcina¢nej

schémy:

Zakladna vakcindcia:

. Prasnicky: Jedna injekcia, potom druha injekcia o 3 az 4 tyzdne neskor, najneskor 2 tyzdne pred
pripustenim. DalSia injekcia musi byt podana najneskoér 2 tyzdne pred pérodom.

. Prasnice: Jedna injekcia, potom druha injekcia o 3 az 4 tyZdne neskor, najneskor 2 tyzdne pred
porodom.

Revakcinacia:

Jedna injekcia pri kazdej gestacii, najneskor 2 az 4 tyzdne pred pdrodom.
Ak je Circovac mieSany s Hyogen:

Zmiesané pouzitie je obmedzené na 100 davkovu (200 ml) velkost balenia Hyogen a na 100 davkovu
velkost balenia (50 ml rekonstituovanej vakciny) Circovacu.

Prasiatka od 3 tyzdiov veku:

Circovac Hyogen
100 davok pre ciciaky (50 ml 100 davok (200 ml vakciny) v 250 ml
rekonstituovanej suspenzie + emulzie) liekovke

Vakcinacné zariadenia by mali byt pouzivané za aseptickych podmienok a v sulade s pokynmi k
zariadeniu poskytnutymi vyrobcom.

Pripravit’ Circovac a to doraznym pretrepanim liekovky so suspenziou antigénu a vstreknutim jej
obsahu do liekovky s emulziou obsahujicou adjuvans.

Zmiesat’ 50 ml Circovac a 200 ml Hyogen a jemne pretrepavat’, az kym sa nedosiahne homogénna
biela emulzia.

Podat jednu davku 2,5 ml zmesi intramuskularnou injekciou do bo¢nej strany krku.

Celu zmes vakciny spotrebovat’ ihned’ po zmieSani.
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3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky okrem tych
uvedenych v odstavci 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI09AA07

Inaktivovana virusova vakcina pre oSipané

Rekonstituovana vakcina obsahuje inaktivovany PCV2 v olejovom adjuvans (o/v). Je urena na
stimuléciu aktivnej imunity prasniciek a prasnic za ucelom poskytnutia pasivnej imunity u ciciakov,
cez prijem kolostra.

Pri pouziti u ciciakov vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti PCV.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym lieckom okrem emulzie dodanej na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom a okrem tych, ktoré si uvedené v Casti 3.8. vysSie.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podl'a navodu: spotrebovat’ do 3 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pévodnom obale z dovodu ochrany pred svetlom.
5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Suspenzia:

Sklenené liekovky typu I (5 ml a 20 ml) s butylovou elastomerovou zatkou a hlinikovym uzaverom,

FTasa z polyetylénu s nizkou hustotou (50 ml) s butylovou elastomerovou zatkou a hlinikovym

uzaverom.,

Emulzia:



Emulzia: Sklenené lickovky typu I (10ml a 50 ml) alebo polypropylénové liekovky (50 ml) alebo fl'ase
z polyetylénu s nizkou hustotou (50 ml a 100 ml) s nitrilovou elastomerovou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

Velkost balenia:

- Skatul’a obsahujtca 1 liekovku suspenzie + 1 lickovku emulzie: 5 davok pre prasnicky a
prasnice, 20 davok pre ciciaky

- Skatul'a obsahujiica 10 lickoviek suspenzie + 10 lickoviek emulzie: 10 x 5 davok pre prasnicky
a prasnice, 10 x 20 davok pre ciciaky.

- Skatul’a obsahujtca 1 liekovku suspenzie + 1 lickovku emulzie: 25 davok pre prasnicky a
prasnice, 100 davok pre ciciaky.

- Skatul'a obsahujiica 10 lickoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 25 davok pre prasnicky
a prasnice, 10 x 100 davok pre ciciaky.

- Skatul'a obsahujiica 1 liekovku suspenzie + 1 liekovku emulzie: 50 davok pre prasnicky a
prasnice, 200 davok pre ciciaky.

- Skatul'a obsahujiica 10 lickoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 50 davok pre prasnicky
a prasnice, 10 x 200 davok pre ciciaky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/07/075/001-010

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21/06/2007

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/YYYY

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula

1 liekovka suspenzie + 1 liekovka emulzie zodpovedajiica 10 ml rekonstituovanej vakciny.

10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie zodpovedajicich 10 x 10 ml rekonstituovanej vakciny.
1 liekovka suspenzie + 1 liekovka emulzie zodpovedajuca 50 ml rekonstituovanej vakciny.

10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie zodpovedajicich 10 x 50 ml rekonstituovanej vakciny.
1 liekovka suspenzie + 1 liekovka emulzie zodpovedajtiica 100 ml rekonstituovanej vakciny.

10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie zodpovedajtucich 10 x 100 ml rekonstituovanej
vakciny.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Circovac emulzia a suspenzia na pripravu injek¢nej emulzie pre oSipané

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Cirkovirus oSipanych typ 2 (PCV2), inaktivovany ..........ccccceeeeveeerveennnennn > 1,8 log 10 ELISA jednotiek

3.  VELKOST BALENIA

1 liekovka suspenzie + 1 lieckovka emulzie: 5 davok pre prasnicky a prasnice, 20 davok pre ciciaky
10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 5 davok pre prasnicky a prasnice, 10 x 20 davok
pre ciciaky

1 liekovka suspenzie + 1 lieckovka emulzie: 25 davok pre prasnicky a prasnice, 100 davok pre ciciaky
10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 25 davok pre prasnicky a prasnice, 10 x 100
davok pre ciciaky

1 liekovka suspenzie + 1 liekovka emulzie: 50 davok pre prasnicky a prasnice, 200 davok pre ciciaky
10 liekoviek suspenzie + 10 lickoviek emulzie: 10 x 50 davok pre prasnicky a prasnice, 10 x 200
davok pre ciciaky

4. CIECOVE DRUHY

Osipané.

5. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni
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8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 3 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).
Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pévodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/07/075/001-010

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka (suspenzia)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Circovac suspenzia

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Cirkovirus osipanych 2

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po nariedeni pouzit’ do 3 hodin.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka (emulzia)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Circovac emulzia

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Lahky parafinovy olej a Thiomersal
Po rekonstitucii obsahuje PCV2.

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po nariedeni pouzit’ do 3 hodin.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Circovac emulzia a suspenzia na pripravu injek¢énej emulzie pre oSipané
2% ZlozZenie

Kazdy ml rekonstituovanej vakciny obsahuje:
Uc¢inna latka:

Cirkovirus osipanych typ 2 (PCV2), inaktivovany ..........c.ccceevveviverevernnnns > 1,8 log 10 ELISA jednotick
Adjuvans:
Lahky parafinovy Ol€] .....c.eccvivciieiiieriierieecieetesie ettt ettt be et ss e s e nsaesresnees 247 az 250,5 mg

Pomocné latky:
TRIOIMIETSAL ...ecvvieiieiieieeee ettt ettt ettt e v e e be e e eteeetbeetbeesbeesbeesseesbeesbessbessbeensesseesssesssessseans 0,10 mg

Emulzia: biela homogénna emulzia
Suspenzia: homogénna opaleskujica tekutina
3. Cielové druhy

Osipané (prasnicky, prasnice a ciciaky od 3 tyzdiov veku).

4. Indikacie na pouzitie

Ciciaky: Aktivna imunizacia ciciakov na zniZenie vylucovania PCV2 fekaliami a virusovej zat'aze
v krvi, ako aj pomoc na znizenie klinickych priznakov spojenych s PCV2 vratane chradnutia, ubytku
hmotnosti a imrtnosti, a taktiez na znizenie koncentracie virusovej zataze a 1ézii v lymfoidnych
tkanivach spojenych s infekciou PCV2.

Nastup imunity: 2 tyzdne.
Trvanie imunity: najmenej 23 tyzdnov po vakcinacii.

Prasnice a prasnicky: Pasivna imunizacia ciciakov prostrednictvom kolostra, po aktivnej imunizacii
prasnic a prasniciek, na zniZenie 1ézii v lymfoidnych tkanivach spojenych s infekciou PCV2 a ako

pomoc pri znizovani imrtnosti spojenej s PCV2.

Trvanie imunity: do 5 tyzdiiov po prenose pasivnych protilatok prijatych kolostrom.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Ciciaky: U¢innost’ vakciny bola dokazana vzhl’'adom na miernu az vysokt hladinu materskych
protilatok.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzivat’ zvycajné postupy pri manipulécii so zvieratami.
Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pouzivatel'ovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len veI'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vysetreni, vyhl'adajte opét
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho licku méze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory moze mat’ za nasledok napriklad
ischemickii nekrdzu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oetrenie a moZe sa
vyzadovat’ skord incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze miesat’ s Hyogen a
podat’ prasiatkam v jednom mieste vpichu. Po zmieSani s Hyogen vakcinovat’ iba prasiatka od 3
tyzdnov veku.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcindcii ak je zmieSany s Hyogen.
Trvanie imunity: 23 tyzdnov ak je zmieSany s Hyogen.

V pripade zmieSania s Hyogen sa vel'mi ¢asto m6zu vyskytnat’ mierne a prechodné lokalne reakcie,
najmé opuch (0,5 cm - 5 cm), mierna bolest’ a zaCervenanie, v niektorych pripadoch aj edém. Tieto
reakcie samovolne vymiznu maximalne do 4 dni. V den vakcinacie sa moze vel'mi ¢asto vyskytnat
prechodna letargia, ktora spontanne ustapi do 1-2 dni. Casto sa mdze vyskytnat’ zvysenie
individualne;j rektalnej teploty az o 2,5 © C, ktoré zvycajne trvd menej ako 24 hodin. Vyssie uvedené
neziaduce reakcie boli pozorované v klinickych stadiach.

Ked’ sa Circovac pouziva zmieSany s Hyogen, dostupné tidaje nie st dostato¢né na vylucenie
interakcie materskych protilatok proti Mycoplasma hyopneumoniae po prijati vakciny. Interakcia s
materskymi protilatkami je znama a mala by sa vziat’ do tvahy. U ciciakov vo veku 3 tyzdinov

s rezidualnymi materskymi protildtkami proti Mycoplasma hyopneumoniae sa odporuca neskorsia
vakcinacia.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Nie su dostupné Ziadne informéacie

o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym liekom okrem zmieSania s
Hoygen. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi
byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.
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Predavkovanie:

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky okrem tych
uvedenych v casti ,,Neziaduce u¢inky*

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem emulzie dodanej na pouzitie s tymto
veterinarny lickom a Hyogen. V niektorych ¢lenskych Statoch nemusi byt pouzivanie Hyogenu
povolené.

7.  Neziaduce ucinky

Osipané:

Vel'mi Gasté Opuch v miste vpichu!, Zagervenanie v mieste vpichu!,

, . o
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): Edém v mieste vpichu

Odfarbenie v mieste vpichu?, Granuléom v mieste vpichu?,
Fibroza v mieste vpichu?, Nekroza v mieste vpichu?,

Zriedkavé Hypertermia’,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Apatia*, ZniZenie apetitu?
10 000 lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Hypersenzitivne reakcie’
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Potrat.

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

' Opuch (v priemere do 2 cm?) a zadervenanie (v priemere do 3 cm?), a v niektorych pripadoch edém
(v priemere do 17 cm?). Tieto reakcie samovol'ne vymiznd v priemere maximalne do 4 dni bez
akéhokol'vek dopadu na zdravie a zootechnicka vykonnost'.

2 U prasnic maximalne 50 dni po vakcinacii sa mdZu objavit’ obmedzené 1ézie, ako je odfarbenie a
granulom, ako aj nekrdza alebo fibroza. U ciciakov, vzhI'adom na pouzitie mensej davky boli v Case
porazky pozorované menej rozsiahle 1ézie a obmedzena fibroza.

3V priebehu 2 dni po injekcii mdze byt pozorované priemerné zvysenie rektalnej teploty az o 1,4 °C.
Moze sa objavit’ zvySenie rektalnej teploty o viac ako 2,5 °C, ktoré trva menej ako 24 hodin.

* Mali by samovol'ne vymiznut'.
3V takych pripadoch by mala byt’ poskytnutad vhodna symptomaticka lie¢ba.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom ndrodného systému hldsenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska
republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk cast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
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Rekonstituovat ihned’ po vybrati z chladnicky (alebo iného chladiaceho priestoru).
Ciciaky od 3 tyZdiov veku: Aplikujte jednu 0,5 ml davku hlbokou intramuskularnou injekciou .

Prasnic¢ky a prasnice: Aplikujte jednu 2 ml davku hlbokou intramuskularnou injekciou podla
nasledujtcej vakcinacnej schémy:

Zakladna vakcinacia:

. Prasnicky: Jedna injekcia, potom druha injekcia o 3 az 4 tyzdne neskor, najneskor 2 tyzdne pred
pripustenim. DalSia injekcia musi byt podana najneskor 2 tyzdne pred pérodom.

. Prasnice: Jedna injekcia, potom druha injekcia o 3 az 4 tyZdne neskor, najneskor 2 tyzdne pred
porodom.

Revakcinacia:

Jedna injekcia pri kazdej gestacii, najneskor 2 az 4 tyzdne pred pérodom.

9. Pokyn o spravnom podani

Ak je Circovac pouzivany samostatne:

Pre pouzitie vakciny dokladne pretrepte lickovku so suspenziou antigénu a injekciou preneste jej
obsah do liekovky s emulziou obsahujucou adjuvans. Pred pouzitim zl'ahka pretrepte. Po rekonstittcii
je vakcina homogénna biela emulzia.

AKk je Circovac miesany s Hyogen:
Prasiatka od 3 tyzdiiov veku:

Circovac Hyogen
100 davok pre ciciaky (50 ml 100 davok (200 ml vakciny) v 250 ml
rekonstituovanej suspenzie + emulzie) lickovke

Vakcinacné zariadenia by mali byt pouzivané za aseptickych podmienok a v sulade s pokynmi k
zariadeniu poskytnutymi vyrobcom.

Krok 1-3. Pripravit’ Circovac (C) a to déraznym pretrepanim liekovky so suspenziou antigénu a
vstreknutim jej obsahu do liekovky s emulziou obsahujucou adjuvans.

Krok 4-6. Zmiesat’ 50 ml Circovac a 200 ml Hyogen a jemne pretrepavat’, az kym sa nedosiahne
homogénna biela emulzia.

Krok 7. Podat’ jednu 2,5 ml davku zmesi intramuskularnou injekciou do bocnej strany krku.
Celu zmes vakciny spotrebovat’ ihned’ po zmiesani.

Pred pouzitim si precitajte produktovu literatiru k Hyogen.
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10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v povodnom obale z dovodu ochrany pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fl'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/07/075/001-010
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Velkosti balenia:

- Skatul'a obsahujiica 1 liekovku suspenzie + 1 lickovku emulzie: 5 davok pre prasnicky a
prasnice, 20 davok pre ciciaky

- Skatul’a obsahujtica 10 lickoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 5 davok pre prasni¢ky
a prasnice, 10 x 20 davok pre ciciaky.

- Skatul'a obsahujiica 1 liekovku suspenzie + 1 lickovku emulzie: 25 davok pre prasnicky a
prasnice, 100 davok pre ciciaky.

- Skatul'a obsahujiica 10 lickoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 25 davok pre prasnicky
a prasnice, 10 x 100 davok pre ciciaky.

- Skatul'a obsahujiica 1 liekovku suspenzie + 1 liekovku emulzie: 50 davok pre prasnicky a
prasnice, 200 davok pre ciciaky.

- Skatul'a obsahujiica 10 lickoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 50 davok pre prasnicky
a prasnice, 10 x 200 davok pre ciciaky.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Mad’arsko

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: +800 3522 11 51

17. DalSie informacie
Rekonstituovana vakcina obsahuje inaktivovany PCV2 v olejovom adjuvans (o/v). Je uréena na

stimulaciu aktivnej imunity prasniciek a prasnic za Gcelom poskytnutia pasivnej imunity u ciciakov,
cez prijem kolostra. Pri pouziti u ciciakov vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti PCV.
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