VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Cirbloc M Hyo stungulyf, fleyti, fyrir svin

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mycoplasma hyopneumoniae stofn 2940, dvirkjadur a0 lagmarki 184 AU*
Svinacircoveira af tegund 2d, ORF2 veiruhjipsprotein a0 lagmarki 19,6 mikrog

* AU: motefnavakaeiningar (antigen units) maeldar med virkniprofi (ELISA)

Onzmisglaedar:
Létt paraffinolia 277 wl

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Sorbitan pridleat
Polysorbat 80

Kaliumklo6rio

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Kalium tvihydrogenfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Beinhvitt fleyti. Graleitt krem og setmyndun getur komid fram. Einsleitt fleyti eftir ad pad er hrist.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin (til fitunar)

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til virkrar 6n@mingar hja svinum til ad draga ur:

- veirumagni i bl6di, veirumagni i lungum og eitilvefjum, veirutitskilnadi vegna sykingar af voldum
svinacircoveiru af tegund 2 (PCV2)

- alvarleika lungnaskemmda af voldum Mycoplasma hyopneumoniae sykingar

- tapi & pyngdaraukningu

Onazmi myndast:
PCV2: 2 vikum eftir bolusetningu
M. hyopneumoniae: 3 vikum eftir bolusetningu

Onzmi endist i:
PCV2: 23 vikur eftir bolusetningu
M. hyopneumoniae: 23 vikur eftir bolusetningu



3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

A bylum par sem gyltur og unggyltur eru bolusettar gegn PCV2 og M. hyopneumoniae seint &
medgongu og buast ma vid miklu magni métefna fra modur er haegt ad seinka notkun Cirbloc M Hyo.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um 1itid
magn sé ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid lakni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfreedingi i skurdleekningum vegna pess ad naudsynlegt
getur verid a0 skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda fingurgém eda
sin.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Svin (til fitunar)

Mjog algengar Proti 4 stungustad'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):

Mjog algengar Haekkadhitastig?
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): | Svefnhofgi®

'Proti, 0,2 cm til 2 cm i pvermal, getur komid fram pegar boluefnid er gefid med
fjoldabolusetningarbiinadi, en hverfur af sjalfu sér innan niu daga.

2 Svefnhofgi og haekkun likamshita geta komid fram fjorum klukkustundum eftir bélusetningu, hja
einstokum dyrum getur likamshiti haekkad um 1,7°C og um 0,5-0,78°C ad medaltali, en pad gengur til
baka af sjalfu sér daginn eftir.



Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar 1 voova.

Boélusetja 4 svin i halsinn.
Gefa 4 grisum fra 3 vikna aldri stakan 2 ml skammt.

Leyfid boluefninu ad na herbergishita (15°C — 25°C).

Hristid vel fyrir notkun.

Viohafa 4 venjulegar smitgataradferdir.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameofero og moteitur par sem pad a vio)

Engin gogn liggja fyrir.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI09ALOS.

Dyralyfid 6rvar myndun virks én@mis gegn svinacircoveiru af tegund 2 og Mycoplasma
hyopneumoniae hja svinum.

Motefnavaki ur svinacircoveiru af tegund 2d (ORF2 hjupprotein), framleiddur med erfoataekni, safnast
sjalfkrafa saman i veirulikar agnir.

Boluefniod getur dregid ur tapi & pyngdaraukningu 4 bylum par sem um mikla og langvarandi sykingu
af voldum PCV2 er ad re0a.
5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali



Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegu ilati.

Verjid gegn 1josi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

50, 100, 250 og 500 ml glos tr lagpéttnipolyetyleni (LDPE), innsiglud med gimmitappa og alhettu.
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 x 50 ml (1 x 25 skammtar)
Pappaaskja med 10 x 50 ml (10 x 25 skammtar)

Pappaaskja med 1 x 100 ml (1 x 50 skammtar)
Pappaaskja med 10 x 100 ml (10 x 50 skammtar)
Pappaaskja med 48 x 100 ml (48 x 50 skammtar)

Pappaaskja me0d 1 x 250 ml (1 x 125 skammtar)
Pappaaskja med 16 x 250 ml (16 x 125 skammtar)

Pappaaskja med 1 x 500 ml (1 x 250 skammtar)
Pappaaskja med 6 x 500 ml (6 x 250 skammtar)

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/24/322/001-009

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24/10/2024

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



PAPPAASKJA

50, 100, 250 eda S00 ml

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

1.  HEITI DYRALYFS

Cirbloc M Hyo stungulyf, fleyti

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Mycoplasma hyopneumoniae stofn 2940, dvirkjadur
Svinacircoveira af tegund 2d, ORF2 veiruhjupsprotein

a0 lagmarki 184 AU
a0 lagmarki 19,6 mikrog

3. PAKKNINGASTAZRD

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. MARKDYRATEGUNDIR

Svin (til fitunar)

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar i vodva.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10




Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegu ilati.

Verjid gegn 1josi.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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100, 250 eda 500 ml glas

UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

| 1.  HEITI DYRALYFS

Cirbloc M Hyo stungulyf, fleyti

100 ml 250 ml 500 ml

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Mpycoplasma hyopneumoniae stofn 2940, 6virkjadur
Svinacircoveira af tegund 2d, ORF2 veiruhjupsprotein

50 skammtar (100 ml)
125 skammtar (250 ml)
250 skammtar (500 ml)

a0 lagmarki 184 AU
a0 lagmarki 19,6 mikrog

| 3.  MARKDYRATEGUNDIR

Svin (til fitunar)

| 4. IKOMULEIDPIR

Til notkunar i vdva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegu ilati.

Verjid gegn ljosi.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA
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Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

50 ml glas

1.  HEITI DYRALYFS

Cirbloc M Hyo stungulyf, fleyti

50 ml

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Mycoplasma hyopneumoniae stofn 2940, dvirkjadur a0 lagmarki 184 AU
Svinacircoveira af tegund 2d, ORF2 veiruhjupsprotein a0 lagmarki 19,6 mikrog

25 skammtar (50 ml)

|3.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Cirbloc M Hyo stungulyf, fleyti fyrir svin

2. Innihaldslysing

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mycoplasma hyopneumoniae stofn 2940, dvirkjadur a0 lagmarki 184 AU*
Svinacircoveira af tegund 2d, ORF2 veiruhjipsprotein a0 lagmarki 19,6 mikrog

* AU: moétefnavakaeiningar (antigen units) maeldar med virkniprofi (ELISA)

Onzmisglaedar:
Létt paraffinolia 277 ul

Beinhvitt fleyti. Graleitt krem og setmyndun getur komid fram. Einsleitt fleyti eftir ad pad er hrist.

3. Markdyrategundir

Svin (til fitunar)

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6n@mingar hja svinum til ad draga ur:

- veirumagni i bl6di, veirumagni i lungum og eitlvefjum, veiruttskilnadi vegna sykingar af voldum
svinacircoveiru af tegund 2 (PCV2)

- alvarleika lungnaskemmda af voldum Mycoplasma hyopneumoniae sykingar

- tapi & pyngdaraukningu

Onazmi myndast:

PCV2: 2 vikum eftir bolusetningu

M. hyopneumoniae: 3 vikum eftir bolusetningu
Onzmi endist i:

PCV2: 23 vikur eftir bélusetningu

M. hyopneumoniae: 23 vikur eftir bolusetningu

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarorod

Sérstok varnadarord:

Einungis skal bolusetja heilbrigo dyr.
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A bylum par sem gyltur og unggyltur eru bolusettar gegn PCV2 og M. hyopneumoniae seint &
medgdngu og buast ma vid miklu magni moétefna frd modur er haegt ad seinka notkun Cirbloc M Hyo.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

A ekki vid.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega heetta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til leeknis, jafnvel pott um litid
magn sé ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid lakni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins litid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bélgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfreedingi i skurdleekningum vegna pess ad naudsynlegt
getur verid a0 skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda fingurgém eda
sin.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Engin gogn liggja fyrir.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir &4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Svin (til fitunar)

Mjog algengar Proti 4 stungustad'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa meoferd):

Mjog algengar Haekkad hitastig?
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): | Svefnhofgi®

'Proti, 0,2 cm til 2 cm i pvermal, getur komid fram pegar boluefnid er gefid med
fjdldabodlusetningarbunadi, en hverfur af sjalfu sér innan niu daga.

% Svefnhofgi og haekkun likamshita geta komid fram fjorum klukkustundum eftir bolusetningu, hja
einstokum dyrum getur likamshiti haekkad um 1,7°C og um 0,5-0,78°C ad medaltali, en pad gengur til
baka af sjalfu sér daginn eftir.
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Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal a a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i vodva.

Boélusetja a svin i halsinn.

Gefa 4 grisum fra 3 vikna aldri stakan 2 ml skammt.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Leyfid béluefninu ad na herbergishita (15°C — 25°C).

Hristid vel fyrir notkun.

Vidhafa a venjulegar smitgataradferdir.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegu ilati.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 10 klukkustundir

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerodir
EU/2/24/322/001-009

Pappaaskja me0 1 x 50 ml (1 x 25 skammtar)
Pappaaskja med 10 x 50 ml (10 x 25 skammtar)

Pappaaskja med 1 x 100 ml (1 x 50 skammtar)
Pappaaskja med 10 x 100 ml (10 x 50 skammtar)
Pappaaskja med 48 x 100 ml (48 x 50 skammtar)

Pappaaskja med 1 x 250 ml (1 x 125 skammtar)
Pappaaskja med 6 x 250 ml (6 x 125 skammtar)

Pappaaskja med 1 x 500 ml (1 x 250 skammtar)
Pappaaskja med 6 x 500 ml (6 x 250 skammtar)

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.
Ungverjaland

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com
Simi: +800 3522 11 51

17. Adrar upplysingar

Dyralyfid 6rvar myndun virks 6namis gegn svinacircoveiru af tegund 2 og Mycoplasma
hyopneumoniae hja svinum.

Motetnavaki ur svinacircoveiru af tegund 2d (ORF2 hjupproétein), framleiddur med erfoataekni, sathast
sjalfkrafa saman i veirulikar agnir.

Boluefnid getur dregio ur tapi & pyngdaraukningu 4 bylum par sem um mikla og langvarandi sykingu
af voldum PCV2 er a0 reda.
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