BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Circovac, emulsion och suspension till injektionsvitska, emulsion for svin.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml rekonstitueratvaccin innehéller:

AKktiv substans:

Inaktiverat svincircovirus typ 2 (PCV2) ..ooceviiiiieiieieieieese e > 1,8 log10 ELISA enheter.
Hjilpamne:

THOMETSAL ...ttt sttt h et b e e bt et s bt et e et st et e sbeeate b 0,10 mg
Adjuvans:

LAt paraffinolja ...c.ecceeeieiiiee et st 247 -250,5 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Emulsion och suspension till injektionsvitska, emulsion.

Férglos halvgenomskinlig vétska fore rekonstituering.

Vit homogen suspension som rekonstituerat vaccin.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin (gyltor, suggor och smagrisar fran 3 veckors élder).

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Smaégrisar: Aktiv immunisering av smégrisar for att reducera utsondring av PCV2 via av{oring och
mingd virus i blod, som ett hjdlpmedel for att reducera PCV2 relaterade kliniska symptom som
avmagring, viktminskning och dédlighet, samt for att reducera méangd virus och skador i lymfoid

vavnad associerad med PCV?2 infektion.

Immunitet intréder efter tvd veckor.
Immunitetens varaktighet: minst 23 veckor efter vaccinering.

Suggor och gyltor: Efter immunisering av gyltor och suggor: passiv immunisering av smagrisar via
kolostrum for att reducera lesioner i lymfoid vdvnad orsakade av PCV2 infektion och som ett
hjalpmedel att reducera PCV2-associerad dodlighet.

Immuniteten varar i upp till 5 veckor efter Gverforing av passiva antikroppar via kolostrum.

4.3 Kontraindikationer

Inga.



4.4 Siérskilda varningar <for respektive djurslag>
Suggor: Inga.

Smagrisar: Vaccinet dr effektivt d&ven vid narvaro av mattliga till hga nivéer av maternella
antikroppar.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning
Sarskilda forsiktighetsatgéirder for djur

Vaccinera endast friska djur.
Hantera djuren enligt normala rutiner.
Iaktta normal aseptisk teknik.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Till anvédndaren:

Denna produkt innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svér smérta och
svullnad, sdrskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med denna produkt, uppsok snabbt ldkare - &ven om endast en véldigt liten
mingd injicerats - och ta med bipacksedeln.

Om smaértan kvarstar i mer &n 12 timmar efter ldkarundersdkning, kontakta 1ékare igen.

Till lakaren:

Denna produkt innehéller mineralolja. Aven om sma mingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och dven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser krévs och det kan bli nddvandigt med
incision och irrigation av det injicerade omrédet, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i

ett finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vaccinering kan i undantagsfall orsaka hypersensitivitetsreaktioner. Dessa skall behandlas
symptomatiskt.

Milda dvergéende lokala reaktioner uppstar normalt efter administrering av en dos vaccin, oftast i
form av svullnad (i genomsnitt upp till 2 cm?) och rodnad (i genomsnitt upp till 3 cm?), samt mindre
vanligt 6dem (i genomsnitt upp till 17 cm?). Dessa reaktioner forsvinner spontant inom hogst 4 dagar
utan nagon paverkan pa hilsan eller fruktsamhet.

I kliniska studier har post-mortem undersdkningar av injektionsstéllet hos suggor inom 50 dagar efter
vaccinering pavisat begransade lesioner sdsom missfargning och granulom (hos flertalet av djuren),
samt nekroser eller fibroser (hos c:a hédlften av djuren). Hos smagrisar, p.g.a. den ldgre dosvolymen,
observerades mindre omfattande lesioner i laboratoriestudier, medan i mindre vanliga fall enbart
begrénsad fibros observerats vid slaktmognad.

En genomsnittlig 6kning i rektaltemperatur (upp till 1,4 °C) kan uppsta inom 2 dagar efter vaccinering.
I séllsynta fall, kan en okning i rektaltemperatur p& mer &n 2,5 °C som varar mindre &n 24 timmar
uppsta.

I séllsynta fall kan méttlig apati eller minskad aptit observeras. Dessa reaktioner forsvinner spontant.

Abort till f6ljd av vaccinering kan ske i undantags fall.



Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Kan anvéndas under driktighet.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och ovriga interaktioner

Det finns information gillande sdkerhet och effekt som visar att detta vaccin kan blandas med
Mhyogen vet. och administreras till smégrisar pa ett injektionsstélle. Administrera endast till smégrisar
fran 3 veckors alder nir det blandas med Mhyogen vet.

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter vaccination nér det blandas med Mhyogen vet.
Immunitetens varaktighet: 23 veckor nér det blandas med Mhyogen vet.

Nér vaccinet blandas med Mhyogen vet. dr det mycket vanligt att det uppstar ldtta och 6vergdende
lokala reaktioner vid injektionsstillet, vilka huvudsakligen visar sig som svullnad (0,5 cm — 5 cm),
mild smérta och rodnad samt i vissa fall 6dem. Dessa reaktioner gar tillbaka spontant inom maximalt 4
dagar. Pa vaccinationsdagen ar det mycket vanligt med 6vergdende trotthet som spontant gar tillbaka
inom 1-2 dygn. P4 individnivé ar en rektal temperaturstegring pa upp till 2,5°C som varar i mindre dn
24 timmar mycket vanligt. Biverkningarna som ndmns ovan observerades i kliniska studier.

Nir Circovac anviinds och blandas tillsammans med Mhyogen vet. Ar tillgéinglig information inte
tillracklig for att utesluta interaktion med maternella antikroppar mot Mycoplasma hyopneumoniae pa
vaccinupptaget. Interaktion med maternella antikroppar ar kint och bor tas i beaktande. Det
rekommenderas att vinta med att vaccinera smagrisar som har kvarstdende maternella antikroppar mot
Mycoplasma hyopneumoniae vid 3 veckors élder.

Lis produktinformationen for Mhyogen vet. Fére administrering av blandat vaccin.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel, forutom nér det blandas tillsammans med Mhyogen vet. Beslut ifall detta
vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat ldkemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och administreringssétt

Rekonstituera vaccinet omedelbart efter att det tagits fram ur kylforvaringen.

Vid anvindning av vaccinet, skaka kraftigt injektionsflaskan med antigensuspension och injicera dess
innehall 1 injektionsflaskan med emulsion som innehaller adjuvans. Blanda forsiktigt fore
administrering. Det rekonstituerade vaccinet dr en vit homogen emulsion.

Vid anvindning av Circovac ensamt:

Smagrisar fran 3 veckors alder:
En dos om 0,5 ml ges genom djup intramuskulédr injektion.

Gyltor och suggor:
En dos om 2 ml ges genom djup intramuskuldr injektion enligt foljande schema:



Grundvaccinering:

o Gyltor: Tva injektioner med 3-4 veckors mellanrum. Den andra injektionen ges senast 2 veckor
fore betackning/inseminering. Ytterligare en injektion ges senast 2 veckor fore grisning.
o Suggor: Tva injektioner med 3-4 veckors mellanrum. Den andra injektionen ges senast 2 veckor

fore grisning.

Revaccinering:
o En injektion vid varje driktighet, senast 2 — 4 veckor fore grisning.

Vid anvindning av Circovac nir det blandas med Mhyogen vet.:

Vid anvindning av vaccinblandning begriansas forpackningsstorleken till 100 doser (200 ml) for
Mhyogen vet. Och till 100 doser (50 ml rekonstituerat vaccin) for Circovac.

Smaégrisar upp till 3 veckors alder:

Circovac Mhyogen vet.
100 doser till smagrisar (50 ml 100 doser (200 ml vaccin) i 250 ml
rekonstituterad suspension + emulsion) flaska

Arbeta aseptiskt ndr vaccinationsutrustning anvénds och folj tillverkarens instruktioner f6r den

utrustning som anvénds.

Forbered Circovac genom att skaka injektionsflaskan med antigensuspension kraftigt och injicera

innehéllet i flaskan som innehéaller emulsion med adjuvans.

Blanda 50 ml Circovac och 200 ml Mhyogen vet. Och skaka forsiktigt tills en homogen vit emulsion
har

bildats.

Administrera en dos (2,5 ml) av blandningen genom intramuskulér injektion, pé sidan av nacken.

Vaccinblandningen ska anvéndas omedelbart efter blandning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nodvindigt)
Vid administrering av dubbel dos har inga andra biverkningar 4n de angivna under 4.6 observerats.
4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Inaktiverade virala vaccin for svin
ATCvet-kod: QI09AA07.

Det rekonstituerade vaccinet innehéller inaktiverat svincircovirus typ 2 (PCV2) i oljeadjuvans (o/w).
Vaccinet stimulerar aktiv immunitet hos gyltor och suggor for att via kolostrum ge passiv immunitet
hos smaégrisar.

Vid anvéndning till smégrisar stimuleras aktiv immunitet mot porcint circovirus typ 2.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Adjuvans i emulsion:

Liétt paraffinolja

Tiomersal

Sorbitanoleat

Polysorbat 80

Polysorbat 85
Natriumklorid
Kaliumdivétefosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Vatten for injektionsvitskor

Antigen i suspension:
Tiomersal

Natriumklorid
Kaliumdivétefosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Skall inte blandas med andra veterindrmedicinska ldkemedel, forutom den medfdljande emulsionen
som anviands for rekonstituering av detta ldkemedel och Mhyogen vet.

6.3 Haillbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 3 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Suspension:
Typ I glasflaskor (5 och 20 ml) med propp av butyl elastomer och aluminiumkapsyl.

Lag densitet polyetylen (50 ml) flaska med propp av butyl elastomer och aluminiumkapsyl.

Emulsion:
Typ I glasflaskor (10 och 50 ml) eller polypropen (50 ml) eller 1ag densistet polyetylen (50 ml och 100
ml) flaskor med propp av nitril elastomer och aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

- Kartong innehallande 1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion:
5 doser for gyltor och suggor, 20 doser for smagrisar.

- Kartong innehéllande 10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med
emulsion: 10 x 5 doser for gyltor och suggor, 10 x 20 doser for smagrisar.

- Kartong innehéllande 1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion:
25 doser for gyltor och suggor, 100 doser for sméagrisar.

- Kartong innehéllande 10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med
emulsion: 10 x 25 doser for gyltor och suggor, 10 x 100 doser for smagrisar.



- Kartong innehallande 1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion: 50
doser for gyltor och suggor, 200 doser for smagrisar.

- Kartong innehéllande 10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med
emulsion: 10 x 50 doser for gyltor och suggor, 10 x 200 doser for smagrisar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént veterindrmedicinskt ldkemedel och avfall skall bortskaffas enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/07/075/001-010

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnande: 21.06.2007

Datum for fornyat godkdnnande: 10/05/2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10/2022

Utforlig information om detta veterindrmedicinska ldkemedel finns tillgédnglig p4 Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
Ej relevant.

I vissa medlemsstater kan Mhyogen vet. Vara icke godként att anvanda.


http://www.ema.europa.eu/

BILAGA IT
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSENAYV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORORDNANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

Budapest 1107

Ungern

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

Budapest 1107

Ungern

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORORDNANDE OCH ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Det aktiva innehéllsémnet &r av biologiskt ursprung &mnat att ge aktiv immunitet, och omfattas inte av
Forordningen (EU) 470/2009.

De hjdlpamnen, inklusive adjuvans, som listas Produktresumén avsnitt 6.1 ar antingen tilldtna
substanser for vilka tabell 1 i bilagan till Kommissionens Férordning (EU) 37/2010 indikerar att inga
MRL-vérden krévs, eller anses inte omfattas av Forordningen (EU) 470/2009 vid anvédndning som i
denna produkt.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion motsvarande 10 ml
rekonstituerat vaccin.

10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion motsvarande 10 x 10 ml
rekonstituerat vaccin.

1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion motsvarande 50 ml
rekonstituerat vaccin.

10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion motsvarande 10 x 50 ml
rekonstituerat vaccin

1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion motsvarande 100 ml
rekonstituerat vaccin

10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion motsvarande 10 x 100
ml rekonstituerat vaccin

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Circovac, emulsion och suspension for injektionsvéitska, emulsion for svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml rekonstituerat vaccin innehéller:
AKktiv substans:

Inaktiverat svincircovirus typ 2 (PCV2) co.oviviiiiiieeieeeeeeeeee e > 1,8 logl0 ELISA enheter.
Hjilpamne:

TIOMIETSAL ...eeeeiiciie ettt ettt et e et e e bt e e et e e e reeestbeessseeessse e ssaeessseessseeassseesseennsseenssenans 0,10 mg
Adjuvans:

Latt paraffinolja ........cceeveerieiieeie et st b e et naenneas 247 - 250,5 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Emulsion och suspension for injektionsvétska, emulsion.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion: 5 doser for gyltor/suggor,

20 doser for smagrisar.

10 injektionsflaskor med suspension + 10 flaskor med emulsion: 10 x 5 doser for gyltor/suggor,
10x20 doser for smagrisar.

1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion: 25 doser for gyltor/suggor,

100 doser for smagrisar.

10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion: 10 x 25 doser for
gyltor/suggor, 10 x 100 doser for smagrisar

1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion: 50 doser for gyltor och suggor,
200 doser for smagrisar

10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion: 10 x 50 doser for gyltor och
suggor, 10 x 200 doser for smagrisar

5. DJURSLAG

Svin
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6. INDIKATION

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dagar.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Oavsiktlig injektion &r farlig — se bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

EXP
Hallbarhet efter beredning: 3 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Ljuskénsligt.

12. SéRSKILDA F(’)RSIKTIGHETSATG@RDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Las bipacksedeln fore anvéndning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt..

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungern

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/07/075/001 1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion: 5 doser for
gyltor/suggor, 20 doser for smagrisar.

EU/2/07/075/002 10 injektionsflaskor med suspension + 10 flaskor med emulsion:10 x 5 doser for
gyltor/suggor, 10 x 20 doser for smagrisar.

EU/2/07/075/003 1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion:25 doser for
gyltor/suggor, 100 doser for smagrisar.

EU/2/07/075/004 10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion: 10 x

25 doser for gyltor/suggor, 10 x 100 doser for smégrisar.

EU/2/07/075/005 1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion:25 doser for
gyltor/suggor, 100 doser for smagrisar.

EU/2/07/075/006 10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion: 10 x

25 doser for gyltor/suggor, 10 x 100 doser for smégrisar.

EU/2/07/075/007 1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion: 1 x 25 doser
for gyltor/suggor, 1 x 100 doser f6r smagrisar

EU/2/07/075/008 10 injektionsflaskor med suspension + 1 injektionsflaskor med emulsion: 10 x 25
doser for gyltor/suggor, 10 x 100 doser for smagrisar

EU/2/07/075/009 1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion: 1 x 50 doser
for gyltor och suggor, 1 x 200 doser for smagrisar

EU/2/07/075/010 10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion: 10 x 50
doser for gyltor och suggor, 10 x 200 doser for smégrisar

17. BATCHNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Suspension

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Circovac suspension

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Porcint circovirus 2

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

Suggor: 5 doser, smagrisar: 20 doser
Suggor: 25 doser, smagrisar: 100 doser
Suggor: 50 doser, sméagrisar: 200 doser

4. ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvéndning.

5. KARENSTID(ER)

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. BATCHNUMMER

Lot

7.  UTGANGSDATUM

EXP

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Emulsion

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Circovac emulsion

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Latt paraffinolja och thiomersal.
Innehaller efter rekonstituering PCV2

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

Suggor: 5 doser, smagrisar: 20 doser
Suggor: 25 doser, sméagrisar: 100 doser
Suggor: 50 doser, smagrisar: 200 doser

4. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
IM

5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): noll dagar.

6. BATCHNUMMER

Lot

7.  UTGANGSDATUM

EXP

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Circovac, emulsion och suspension till injektionsvitska, emulsion for svin
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV

TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forsiljning:

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5., Budapest 1107, Ungern
Tillverkare:

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5, Budapest 1107, Ungern

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Circovac

Emulsion och suspension till injektionsvétska, emulsion

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Farglos halvgenomskinlig vatska fore rekonstituering.

En ml rekonstitueratvaccin innehéller:
AKktiv substans:

Inaktiverat svincircovirus typ 2 (PCV2) ..occvviviciieiieieieeeeeeeeeeien > 1,8 log10 ELISA enheter
Hjilpdmne:

TIOMIETSAL ...eeeiiieiie ettt ettt et e et e st e e st e e e teeeabeessaeeessseesssaeenssaessseeansseessseesnsseenssenans 0,10 mg
Adjuvans:

Latt paraffinolja ...c..cccveeiiiiiiiieiciecee ettt st e sabe b e e ba e eaenenas 247 - 250,5 mg

4. INDIKATION

Smaégrisar: Aktiv immunisering av sméagrisar for att minska utsondring av PCV2 via av{oring och
méngd virus i blod, som ett hjalpmedel for att minska PCV2-relaterade kliniska symptom som
avmagring, viktminskning och dédlighet, samt for att minska méangd virus och skador i lymfoid
védvnad i samband med PCV2 infektion.

Immuniteten intrdder efter tva veckor.
Immunitetens varaktighet: minst 23 veckor efter vaccinering.

Suggor och gyltor: Efter immunisering av gyltor och suggor: passiv immunisering av smégrisar via
kolostrum for att minska skador i lymfoid vivnad orsakade av PCV2 infektion och ddrmed som ett

hjalpmedel att minska dédlighet i samband med PCV2-infektion.

Immuniteten varar i upp till 5 veckor efter 6verforing av passiva antikroppar via kolostrum.

S. KONTRAINDIKATIONER
Inga.
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6. BIVERKNINGAR

Vaccinering kan i undantagsfall orsaka overkanslighetsreaktioner. Dessa skall behandlas
symptomatiskt.

Milda 6vergdende lokala reaktioner uppstar normalt efter administrering av en dos vaccin, oftast i
form av svullnad (i genomsnitt upp till 2 cm?) och rodnad (i genomsnitt upp till 3 cm?), samt mindre
vanligt 6dem (i genomsnitt upp till 17 cm?). Dessa reaktioner forsvinner spontant inom hogst 4 dagar
utan nagon paverkan pé hélsan eller fruktsamhet.

I kliniska studier har post-mortem undersdkningar av injektionsstéllet hos suggor inom 50 dagar efter
vaccinering pavisat begriansade skador sdsom missférgning och granulom (hos flertalet av djuren),
samt nekroser eller fibroser (hos c:a hdlften av djuren). Hos smagrisar, p.g.a. den ldgre dosvolymen,
observerades mindre omfattande skador i laboratoriestudier, medan i mindre vanliga fall enbart
begrénsad fibros observerats vid slaktmognad.

En genomsnittlig 6kning i rektaltemperatur (upp till 1,4 °C) kan uppsta inom 2 dagar efter vaccinering.

I séllsynta fall kan en 6kning i rektaltemperatur pa mer én 2,5 °C som varar mindre 4n 24 timmar

uppsta.

I séllsynta fall kan mattlig apati eller minskad aptit observeras. Dessa reaktioner férsvinner spontant.

Abort till f6ljd av vaccinering kan ske i undantagsfall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Svin (gyltor, suggor och smégrisar fran 3 veckors alder)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Rekonstituera vaccinet omedelbart efter att det tagits fram ur kylforvaringen.

Smaégrisar fran 3 veckors dlder: En dos om 0,5 ml ges genom intramuskulér injektion.

Gyltor och suggor: En dos om 2 ml ges genom djup intramuskuldr injektion enligt foljande schema:

Grundvaccinering:

o Gyltor: Tva injektioner med 3-4 veckors mellanrum. Den andra injektionen ges senast 2 veckor
fore betdckning/inseminering. Ytterligare en injektion ges senast 2 veckor fore grisning.
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. Suggor: Tva injektioner med 3-4 veckors mellanrum. Den andra injektionen ges senast 2 veckor
fore grisning.

Revaccinering:
o En injektion vid varje draktighet, senast 2 — 4 veckor fore grisning.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Via anvindning av Circovac ensamt:

Vid anvindning av vaccinet, skaka kraftigt injektionsflaskan med antigensuspension och injicera dess
innehall 1 injektionsflaskan med emulsion som innehaller adjuvans. Blanda forsiktigt fore
administrering. Det rekonstituerade vaccinet dr en vit homogen emulsion.

Vid anvindning av Circovac nir det blandas med Mhyogen vet.:

Vid anvindning av vaccinblandning begriansas forpackningsstorleken till 100 doser (200 ml) for
Mhyogen vet. och till 100 doser (50 ml rekonstituerat vaccin) for Circovac.

Smégrisar upp till 3 veckors alder:

Circovac Mhyogen vet.
100 doser till smagrisar (50 ml 100 doser (200 ml vaccin) i 250 ml
rekonstituterad suspension + emulsion) flaska

Arbeta aseptiskt ndr vaccinationsutrustning anvénds och folj tillverkarens instruktioner f6r den
utrustning som anvéands.

Steg 1 — 3 Forbered Circovac genom att skaka injektionsflaskan med antigensuspension kraftigt och
injicera innehéllet i flaskan som innehaller emulsion med adjuvans.

Steg 4 — 6 Blanda 50 ml Circovac och 200 ml Mhyogen vet. och skaka forsiktigt tills en homogen vit
emulsion har bildats.

Steg 7 Administrera en dos (2,5 ml) av blandningen genom intramuskuldr injektion, pa sidan av
nacken.

Vaccinblandningen ska anvéndas omedelbart efter blandning. Lés ocksa produktinformationen for
Mhyogen vet. fore anvindning.

0;& (2) D3}
@@ T /

o I @ 2.5ml
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10. KARENSTID(ER)

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Rekonstituerat vaccin skall anvéndas inom 3 timmar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinet ar effektivt dven vid ndrvaro av mattliga till hga nivéer antikroppar fran suggan

hos smagrisar.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:
Vaccinera enbart friska djur.

Hantera djuren enligt normala rutiner.
Iaktta normal aseptisk teknik.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Till anvédndaren:

Denna produkt innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svér smérta och
svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med denna produkt, uppsok snabbt ldkare - &ven om endast en vildigt liten
méngd injicerats - och ta med bipacksedeln.

Om smaértan kvarstar i mer &n 12 timmar efter ladkarundersdkning, kontakta 1dkare igen.

Till lakaren:

Denna produkt inneh&ller mineralolja. Aven om sma mingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och dven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser krivs och det kan bli nédvandigt med
incision och irrigation av det injicerade omrédet, sirskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor 1

ett finger.

Driktighet:
Kan anvéndas under driktighet.

Andra ldkemedel och Circovac:

Det finns information gillande sdkerhet och effekt som visar att detta vaccin kan blandas med
Mhyogen vet. och administreras till smagrisar pa ett injektionsstille. Administrera endast till smagrisar
frén 3 veckors alder nir det blandas med Mhyogen vet.

Lés produktinformationen for Mhyogen vet. fore administrering av blandat vaccin.

Immunitetens insattande: 3 veckor efter vaccination nér det blandas med Mhyogen vet.
Immunitetens varaktighet: 23 veckor nér det blandas med Mhyogen vet.

Nar vaccinet blandas med Mhyogen vet. dr det mycket vanligt att det uppstar ldtta och 6vergdende
lokala reaktioner vid injektionsstillet, vilka huvudsakligen visar sig som svullnad (0,5 cm — 5 cm),
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mild smérta och rodnad samt i vissa fall 6dem. Dessa reaktioner gar tillbaka spontant inom maximalt 4
dagar. Pa vaccinationsdagen ar det ar mycket vanligt med 6vergaende trotthet som spontant gar
tillbaka inom 1-2 dygn. Pé individniva &r en rektal temperaturstegring pé upp till 2,5°C som varar i
mindre &n 24 timmar mycket vanligt. Biverkningarna som ndmns ovan observerades i kliniska studier.

Nér Circovac anvands och blandas tillsammans med Mhyogen vet. ar tillgdnglig information inte
tillracklig for att utesluta interaktion med maternella antikroppar (antikroppar frén moderdjuret) mot
Mycoplasma hyopneumoniae pa vaccinupptaget. Interaktion med maternella antikroppar ar ként och
bor tas i beaktande. Det rekommenderas att vinta med att vaccinera smagrisar som har kvarstaende
maternella antikroppar mot Mycoplasma hyopneumoniae vid 3 veckors alder.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel, forutom nér det blandas tillsammans med Mhyogen vet. Beslut ifall detta
vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat ldkemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):
Vid administrering av dubbel dos har inga andra biverkningar 4n de angivna under ”Biverkningar”
iakttagits.

Blandbarhetsproblem:
Skall inte blandas med andra veterindrmedicinska likemedel, féorutom den medféljande emulsionen
som anvands for rekonstituering av detta ldkemedel och Mhyogen vet.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa dtgérdern ér till for att
skydda miljon.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Det rekonstituerade vaccinet innehéller inaktiverat svincircovirus typ 2 (PCV2) i oljeadjuvans (o/w).
Vaccinet stimulerar aktiv immunitet hos gyltor och suggor for att via kolostrum ge passiv immunitet
hos smagrisar. Vid anviandning till smagrisar stimuleras aktiv immunitet mot porcint circovirus typ 2.

1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion: 5 doser for gyltor/suggor,

20 doser for smagrisar.

10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion: 10 x 5 doser for
gyltor/suggor, 10 x 20 doser for smégrisar.

1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion: 25 doser for gyltor/suggor,

100 doser for smagrisar.

10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion: 10 x 25 doser for
gyltor/suggor, 10 x 100 doser for smagrisar.

1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion: 50 doser for gyltor och suggor,
200 doser for smagrisar

10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion: 10 x 50 doser for gyltor och
suggor, 10 x 200 doser for smagrisar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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I vissa medlemsstater kan Mhyogen vet vara icke godként att anvinda.
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