LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Circovac emulsio ja suspensio injektionestetta varten, emulsio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml kdyttovalmiiksi saatettua rokotetta sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu sian sirkovirus tyyppi 2 (PCV2) ...cooveviiiiiiiieeeeeeeeee e, > 1,8 log10 ELISA-yksikkoa
Apuaineet:
TIOMETSAANT ....vviiiiieeiie ettt ettt ettt e e st e e ta e e s ateeestbeessseeestse e ssaeesssaessseaassseesseesnsseenssenans 0,10 mg
Adjuvantti:
Kevyt parafiiniolJy ...c.ccoeevieeeiieeiieie ettt sttt s nneenreenrees 247-250,5 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Emulsio ja suspensio injektionestettd varten, emulsio

Vaalea opaalinhohtoinen neste ennen kayttokuntoon saattamista.

Kayttokuntoon saatettu rokote on homogeeninen valkoinen emulsio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Sika (ensikko, emakko ja porsas 3 viikon idstd ldhtien).

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Porsaat: Porsaiden aktiivinen immunisointi vihentdmaén PCV2-viruksen erittymista ulosteiden
mukana ja pienentdméén veren ja imukudoksen virusméarad sekd apuna vihentdmiin PCV2-
infektioon liittyvid kliinisid oireita mukaan lukien néivetys, kuolleisuus, painon lasku, virusmaara ja

imukudosmuutokset.

Immuniteetin alkaminen: 2 viikkoa
Immuniteetin kesto: vahintdén 23 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Emakot ja ensikot: Porsaiden passiivinen immunisointi ternimaidon kautta ensikon ja emakon
aktiivisen immunisaation jélkeen PCV2-infektiosta aiheutuvien imukudosmuutosten véhentémiseen,

sekd PCV2-perdisen kuolleisuuden vihentdmisen apuna.

Immuniteetin kesto: enintddn 5 viikkoa ternimaidossa annettavien passiivisten vasta-aineiden
antamisen jélkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Emakot: Ei ole.

Porsaat: Rokotteen teho on osoitettu, kun emaéltd saatu vasta-ainemaérd on kohtalainen tai suurii.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Rokota vain terveité eldimia.
Noudata tavanomaisia eldinten kisittelytoimenpiteita.
Noudata tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Kayttijalle:

Tama valmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnéllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi titd valmistetta, sinun on viipymaéttd haettava ladkinnéllista apua,
vaikka kysymyksessi olisikin vain pieni médr. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd 144kariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia l44karintarkastuksen jilkeen.

Laskarille:

Tédma valmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
maird, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemit PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai jénne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotus voi aiheuttaa poikkeuksellisissa tapauksissa yliherkkyysreaktioita. Téllaisissa tilanteissa on
annettava sopivaa oireenmukaista hoitoa.

Vihiisid ja ohimenevia paikallisia reaktioita esiintyy normaalisti yhden rokoteannoksen antamisen
jélkeen. Naita ovat 1dhinnd turvotus (keskimaérin enintdian 2 cm?) ja punoitus (keskiméarin enintién
3 cm?) ja joissakin tapauksissa nestepohd (keskiméirin enintéin 17 cm?). Ndmai reaktiot hividvit
itsestddn keskimédrin enintidén 4 vuorokauden kuluessa eivétka aiheuta seuraamuksia terveyteen tai
tuotanto-ominaisuuksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa emakoilla tehdyissa ruumiinavauksissa todettiin suurimmalla osalla eldimisti
injektioalueella rajoittuneita leesioita, kuten vérimuutoksia ja granuloomaa, ja noin puolella eldimisté
nekroosia tai fibroosia, kun rokotuksesta oli kulunut enintdén 50 pdivad. Porsailla on havaittu
pienemmaén kiytetyn annostilavuuden vuoksi laboratoriokokeissa suppeampialaisia leesioita, kun taas
teurastuksen yhteydessé on havaittu melko harvoin vahéisti fibroosia.

Keskimaarin 1,4 °C lammonnousua voidaan tavata kahden vuorokauden kuluessa rokotuksen jalkeen.
Harvoin voi esiintyd yli 2,5 °C:n lammdnnousua, joka voi kestéé korkeintaan 24 tuntia.

Harvinaisissa tapauksissa voidaan havaita vihéaistd apatiaa tai ruokahalun heikkenemistd. Oireet
havidvat yleensd itsestdan.

Poikkeustapauksissa voidaan rokotuksen jélkeen todeta abortti.



Haittavaikutusten esiintyvyys médritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elédintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Voidaan kayttad tiineyden aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotutkimusten perusteella tdma rokote voidaan sekoittaa Hyogen-rokotteen kanssa ja
antaa porsaille yhteen injektiokohtaan. Kun rokote sekoitetaan Hyogen-rokotteen kanssa, rokotettavien
porsaiden on oltava vahintdén 3 viikon ikéisié.

Immuniteetin alkaminen: 3 viikkoa rokotuksesta, kun rokote on sekoitettu Hyogen-rokotteen kanssa
Immuniteetin kesto: 23 viikkoa, kun rokote on sekoitettu Hyogen-rokotteen kanssa.

Jos rokote sekoitetaan Hyogen-rokotteen kanssa, véhiisid ohimenevia paikallisia reaktioita voi
esiintyé hyvin yleisesti rokotuksen jélkeen. Niitd ovat ldhinna turvotus (0,5-5 cm), lieva kipu ja
punoitus seka joissakin tapauksissa nestepoho. Nama reaktiot hdvidvit itsestddn enintdédn 4
vuorokauden kuluessa. Ohimenevai uneliaisuutta esiintyy yleisesti rokotuspdivani. Se hdvida itsestddn
1-2 péivissd. Yleisesti voi esiintyd enintdén 2,5 °C:n yksilokohtaista limmonnousua, joka kestdd
korkeintaan 24 tuntia. Edelld mainitut haittavaikutukset havaittiin kliinisissi tutkimuksissa.

Kun Circovac-rokotetta kiytetddn sekoitettuna Hyogen-rokotteen kanssa, kaytettiavissd olevat tiedot
eivit ole riittdvid sulkemaan pois eméiltd saatujen maternaalisten Mycoplasma hyopneumoniae -vasta-
aineiden ja rokotteen yhteisvaikutusta. Yhteisvaikutus maternaalisten vasta-aineiden kanssa tunnetaan
ja otettava huomioon. Rokotusta on suositeltavaa siirtdd myohemmaksi porsailla, joilla on 3 viikon
ikaisind vield maternaalisia Mycoplasma hyopneumoniae -vasta-aineita.

Ennen rokotteiden sekoittamista on tutustuttava Hyogen-valmisteen valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlédékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa paitsi, kun se on sekoitettu Hyogen-valmisteen kanssa. Téstd syystd padtos rokotteen kaytosta
ennen tai jalkeen muiden eldinldékevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Sekoita vilittomasti jadkaapista (tai muusta kylmasailytyksestd) poistamisen jélkeen.

Ravista rokotteen kéyton yhteydessé antigeenisuspensiopulloa voimakkaasti ja ruiskuta sen sisiltd
emulsiopulloon, joka siséltdd adjuvantin. Sekoita varovasti ennen kayttod. Kayttovalmis rokote on
homogeeninen valkoinen emulsio.

Kun Circovacia kiytetiin yksiniin

Porsaat 3 viikon iiista lihtien:
Anna yksi 0,5 ml:n annos injektiona syvélle lihakseen.

Emakot ja ensikot:
Anna yksi 2 ml:n annos injektiona syviélle lihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:



Perusrokotus:

. Ensikot: Yksi injektio, jonka jédlkeen toinen injektio 3—4 viikon kuluttua, vahintéén 2 viikkoa
ennen astutusta. Vield yksi injektio on annettava vahintdan kaksi viikkoa ennen porsimista.
. Emakot: Yksi injektio, jonka jilkeen toinen injektio 3—4 viikon kuluttua, véhintain 2 viikkoa

ennen porsimista.

Uusintarokotus:
. Yksi injektio jokaisen tiineyden yhteydessd vahintdén 2—4 viikkoa ennen porsimista.

Kun Circovac sekoitetaan Hyogenin kanssa:

Rokotteiden kéytto sekoitettuna on rajoitettu 100 annoksen (200 ml) pakkaukseen Hyogen-rokotetta ja
100 annoksen pakkaukseen (50 ml kdyttovalmista rokotetta) Circovac-rokotetta.

Porsaat 3 viikon idsté l1dhtien:

Circovac Hyogen
100 annosta porsaille (50 ml 100 annosta (200 ml rokotetta) 250
kiyttovalmista suspensiota + emulsio) ml: n pullossa

Rokotusvilineité on kdytettdva aseptisissa olosuhteissa valmistajan toimittamien kayttdohjeiden
mukaisesti.

Valmistele Circovac ravistamalla antigeenisuspensiopulloa voimakkaasti ja ruiskuttamalla sen sisélto
emulsiopulloon, joka siséltdd adjuvantin.

Sekoita 50 ml Circovac-rokotetta ja 200 ml Hyogen-rokotetta ja ravista kevyesti, kunnes muodostuu
homogeeninen valkoinen emulsio.

Anna yksi 2,5 ml:n annos seosta injektiona lihakseen kaulan sivuun.

Kéyta kaikki rokoteseos valittomasti sekoittamisen jalkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Kaksinkertainen rokoteannos ei aiheuttanut muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Sian inaktivoitu virusrokote
ATCvet-koodi: QI09AA07

Kéyttovalmis rokote sisdltdd inaktivoitua sian sirkovirusta tyyppi 2 (PCV2) 6ljyadjuvantissa (o/w).
Sen on tarkoitus stimuloida ensikoiden ja emakoiden aktiivista immuniteettia ja ternimaidon kautta
aikaansaada porsaille passiivinen immuniteetti.

Porsaille annettuna se stimuloi aktiivisen immuniteetin sian sirkovirus tyyppi 2:ta vastaan.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Adjuvanttiemulsio:

Kevyt parafiinioljy

Tiomersaali

Sorbitaanioleaatti

Polysorbaatti 80

Polysorbaatti 85

Natriumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Injektionesteisiin kéytettivé vesi

Antigeenisuspensio:
Tiomersaali

Natriumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

6.2 Suuret yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa emulsiota ja Hyogen- valmistetta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytéd 3 tunnin kuluessa.

6.4. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta kylmaéssé (2 °C—8 °C). Ei saa jdatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Suspensio: Injektiopullo tyyppi I lasia (5 ja 20 ml), jossa butyylielastomeerisuljin, sinetdity
alumiinikorkilla.

Pienitiheyksinen polyeteeni (50 ml) pullo, jossa butyylielastomeerisuljin, sinetdity alumiinikorkilla.

Emulsio: Injektiopullo tyyppi I lasia (10 ja 50 ml) tai polypropeenia (50 ml) tai pienitiheyksinen
polyeteeni (50 ml ja 100 ml) pullo, jossa nitriilielastomeerisuljin, sinetdity alumiinikorkilla.



Pakkauskoot

- Rasia, jossa 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 5 annosta emakoille ja
ensikoille, 20 annosta porsaille.

- Rasia, jossa 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 5 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 20 annosta porsaille.

- Rasia, jossa 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 25 annosta emakoille ja
ensikoille, 100 annosta porsaille.

- Rasia, jossa 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 25 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 100 annosta porsaille.

- Rasia, jossa 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 50 annosta emakoille ja
ensikoille, 200 annosta porsaille.

- Rasia, jossa 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 50 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 200 annosta porsaille.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lalikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettidva paikallisten

madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Unkari

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/07/075/001-010

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadiisen myyntiluvan myontdmispdivamaird: 21.06.2007

Viimeisin uudistamispdivimaara: 10.05.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10/2022

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE 11
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

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

Budapest, 1107

Hungary

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

1107 Budapest

Unkari

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkeméadrays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Vaikuttava aine on periaatteessa biologista alkuperid ja sen tarkoituksena on tuottaa aktiivinen
immuniteetti, joten se ei kuulu asetuksen (EY) 470/2009 alaan.

Valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 luetellut apuaineet, adjuvantit mukaan lukien, ovat joko
hyvéksyttyjé aineita, joista mainitaan Komission asetuksen (EY) N:o 37/2010 taulukossa 1, ettei
MRL-arvoa edellytetd, tai aineita, joiden ei katsota kuuluvan asetuksen (EY) N:o 470/2009 alaan, kun
niitd kdytetidn tiassd valmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota, miké vastaa 10 ml:aa kdyttovalmiiksi
saatettua valmistetta.

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota, mikd vastaa 10 x 10 ml:aa
kayttovalmiiksi saatettua valmistetta.

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota, miké vastaa 50 ml:aa kdyttovalmiiksi
saatettua valmistetta.

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota, mika vastaa 10 x 50 ml:aa
kayttovalmiiksi saatettua valmistetta.

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota, miké vastaa 100 ml:aa kdyttévalmiiksi
saatettua valmistetta.

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota, mika vastaa 10 x 100 ml:aa
kayttovalmiiksi saatettua valmistetta.

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Circovac emulsio ja suspensio injektionestetti varten, emulsio sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml kdyttovalmiiksi saatettua rokotetta sisaltia:
Vaikuttava aine:

Inaktivoitu sian sirkovirus tyyppi 2 (PCV2) ...oooveiiiiiiiiieieiecieeeeeiens > 1,8 log10 ELISA-yksikkoa
Apuaineet:
B 10300153 T P21 § AR RSURRRRRRRR 0,10 mg
Adjuvantti:
Kevyt parafiiNiolJY ...cecceevieeieeiieie ettt ettt seneenteenne s 247-250,5 mg

3. LAAKEMUOTO

Emulsio ja suspensio injektionestettd varten, emulsio

4. PAKKAUSKOKO

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 5 annosta emakoille ja ensikoille, 20 annosta
porsaille

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 5 annosta emakoille ja ensikoille,

10 x 20 annosta porsaille

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 25 annosta emakoille ja ensikoille, 100 annosta
porsaille

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota 10 x 25 annosta emakoille ja ensikoille,

10 x 100 annosta porsaille

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 50 annosta emakoille ja ensikoille, 200 annosta
porsaille

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota 10 x 50 annosta emakoille ja ensikoille,

10 x 200 annosta porsaille
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5. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

7. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen - lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéytetddn 3 tunnin kuluessa sekoittamisesta.

‘11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta ja kuljeta kylména (2 °C—8 °C). Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE”

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

13



15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

1107 Budapest

Unkari

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/07/075/001 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 5 annosta emakoille ja
ensikoille, 20 annosta porsaille

EU/2/07/075/002 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 5 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 20 annosta porsaille

EU/2/07/075/003 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 25 annosta emakoille ja
ensikoille, 100 annosta porsaille

EU/2/07/075/004 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 25 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 100 annosta porsaille

EU/2/07/075/005 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 25 annosta emakoille ja
ensikoille, 100 annosta porsaille

EU/2/07/075/006 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 25 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 100 annosta porsaille

EU/2/07/075/007 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 1 x 25 annosta emakoille ja
ensikoille, 1 x 100 annosta porsaille

EU/2/07/075/008 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 25 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 100 annosta porsaille

EU/2/07/075/009 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 1 x 50 annosta emakoille ja
ensikoille, 1 x 200 annosta porsaille

EU/2/07/075/010 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 50 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 200 annosta porsaille

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Suspensio

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Circovac suspensio

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Sian sirkovirus 2

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

Emakot: 5 annosta, porsaat: 20 annosta
Emakot: 25 annosta, porsaat: 100 annosta
Emakot: 50 annosta, porsaat: 200 annosta

4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

S. VAROAIKA (VAROAJAT)

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

6. ERANUMERO

Lot

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

| 8.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Emulsio

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Circovac emulsio

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Kevyt parafiini6ljy ja tiomersaali
Kayttovalmiiksi sekoittamisen jélkeen sisiltdd PCV2:ta

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

Emakot: 5 annosta, porsaat: 20 annosta
Emakot: 25 annosta, porsaat: 100 annosta
Emakot: 50 annosta, porsaat: 200 annosta

4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Lihakseen.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika (varoajat): nolla paivaa

6. ERANUMERO

Lot

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

| 8.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Circovac emulsio ja suspensio injektionestetti varten, emulsio sialle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Unkari

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Unkari

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Circovac

Emulsio ja suspensio injektionestettd varten, emulsio sialle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaalea opaalinhohtoinen neste ennen kéyttokuntoon saattamista.

Yksi ml kdyttovalmista rokotetta siséltaa:
Vaikuttava aine:

Inaktivoitu sian sirkovirus tyyppi 2 (PCV2) ...oooveviiiiieiieieieceecie e, > 1,8 log10 ELISA-yksikkoa
Apuaineet:
TIOMETSAANT ...vecvvieeiiiiieiiect ettt ettt e st e et e et e ebe e be e taesabeetbeesseessaessaessaestbesssessseenseessaesssesnas 0,10 mg
Adjuvantti:
Kevyt parafliiNiolJy ...c.eccveiiieeieiie ettt ettt st eb e b e e beeba e ab e b e ebeerreenres 247-250,5 mg

4. KAYTTOAIHEET

Porsaat: Porsaiden aktiivinen immunisointi vihentdmaén PCV2-viruksen erittymista ulosteiden
mukana ja pienentdméén veren ja imukudoksen virusméardd seké apuna vihentdméién PCV2-
infektioon liittyvia kliinisia oireita mukaan lukien néivetys, kuolleisuus, painon lasku, virusméara ja
imukudosmuutokset.

Immuniteetin alkaminen: 2 viikkoa
Immuniteetin kesto: vahintiddn 23 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Emakot ja ensikot: Porsaiden passiivinen immunisointi ternimaidon kautta ensikon ja emakon
aktiivisen immunisaation jidlkeen PCV2-infektiosta aiheutuvien imukudosmuutosten vihentdmiseen,

sekd PCV2-perdisen kuolleisuuden vihentdmisen apuna.

Immuniteetin kesto: enintddn 5 viikkoa ternimaidossa annettavien passiivisten vasta-aineiden
antamisen jélkeen.
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S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Rokotus voi aiheuttaa poikkeuksellisissa tapauksissa yliherkkyysreaktioita. Téllaisissa tilanteissa on
annettava sopivaa oireenmukaista hoitoa.

Vihiisié ja ohimenevid paikallisia reaktioita voi tavallisesti esiintyd yhden rokoteannoksen antamisen
jilkeen. Nitd ovat lihinni turvotus (keskiméirin enintéin 2 cm?) ja punoitus (keskiméirin enintiiéin

3 cm?) ja joissakin tapauksissa nestepohd (keskimédrin enintddn 17 cm?). Ndma reaktiot havidvit
itsestddn keskiméérin enintddn 4 vuorokauden kuluessa eivitké aiheuta seuraamuksia ensikon tai
emakon terveyteen tai tuotanto-ominaisuuksiin.

Kliinisissé tutkimuksissa emakoille tehdyissd ruumiinavauksissa todettiin suurimmalla osalla eldimistd
injektioalueella rajoittuneita leesioita, kuten varimuutoksia ja granuloomaa, ja noin puolella eldimista
nekroosia tai fibroosia, kun rokotuksesta oli kulunut enintdén 50 paivad. Porsailla on havaittu
pienemmén kdytetyn annostilavuuden vuoksi laboratoriokokeissa suppeampialaisia leesioita, kun taas
teurastuksen yhteydessé on havaittu melko harvoin vahéisti fibroosia.

Keskimaérin 1,4 °C lammonnousua voidaan tavata kahden vuorokauden kuluessa rokotuksen jilkeen.
Harvoin voi esiintyd yli 2,5 °C:n lammdnnousua, joka voi kestéd korkeintaan 24 tuntia. Harvinaisissa
tapauksissa voidaan havaita vahéistd apatiaa tai ruokahalun heikkenemisti. Oireet havidvat

yleensa itsestdén.

Poikkeustapauksissa voidaan rokotuksen jédlkeen todeta abortti.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elédintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika (ensikko, emakko ja porsas 3 viikon idstd ldhtien).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Sekoita vilittomasti jadkaapista (tai muusta kylmésailytyksestd) ottamisen jilkeen.
Porsaat 3 viikon iiisté ldhtien: Anna yksi 0,5 ml:n annos injektiona syviélle lihakseen.

Emakot ja ensikot: Anna yksi 2 ml:n annos injektiona syville lihakseen seuraavan rokotusohjelman
mukaisesti:
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Perusrokotus:

. Ensikot: Yksi injektio, jonka jédlkeen toinen injektio 3—4 viikon kuluttua, vahintéén 2 viikkoa
ennen astutusta. Vield yksi injektio on annettava vahintdan kaksi viikkoa ennen porsimista.
. Emakot: Yksi injektio, jonka jilkeen toinen injektio 3—4 viikon kuluttua, véhintdin 2 viikkoa

ennen porsimista.

Uusintarokotus:
. Yksi injektio jokaisen tiineyden yhteydessd vahintdén 2—4 viikkoa ennen porsimista.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kun Circovacia kiytetaiin yksiniiin:

Ravista antigeenisuspensiopulloa rokotteen kéyttdd varten voimakkaasti ja ruiskuta sen sisélto
emulsiopulloon, joka siséltdd adjuvantin. Sekoita varovasti ennen kayttod. Kéyttovalmis rokote on
homogeeninen valkoinen emulsio.

Kun Circovac sekoitetaan Hyogenin kanssa:
Porsaat 3 viikon iéstd l4htien:

Circovac Hyogen
100 annosta porsaille (50 ml 100 annosta (200 ml rokotetta) 250
kayttovalmista suspensiota + emulsio) ml: n pullossa

Rokotusvilineitd on kdytettdva aseptisissa olosuhteissa valmistajan toimittamien kayttdohjeiden
mukaisesti.

Vaihe 1.-3. Valmistele Circovac (C) ravistamalla antigeenisuspensiopulloa voimakkaasti ja
ruiskuttamalla sen sisdlté emulsiopulloon, joka sisdltda adjuvantin.

Vaihe 4.-6. Sekoita 50 ml Circovac-rokotetta ja 200 ml Hyogen-rokotetta (H) ja ravista kevyesti,
kunnes muodostuu homogeeninen valkoinen emulsio.

Vaihe 7. Anna yksi 2,5 ml:n annos seosta injektiona lihakseen kaulan sivuun.

Kayté kaikki rokoteseos vilittomaésti sekoittamisen jalkeen. Ennen rokotteiden sekoittamista on
tutustuttava Hyogen-valmisteen valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.

e - T

o I @ 2.5ml

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kéytetddn 3 tunnin kuluessa sekoittamisesta.

Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kdyttopaivamaaran (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokotteen teho kohtalaisten tai suurten emaéltd saatujen maternaalisten vasta-ainemaérien suhteen
on osoitettu.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Rokota vain terveitd eldimia.

Noudata tavanomaisia eldinten késittelytoimenpiteita.
Noudata tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Kayttajalle:

Tama valmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua

ja turvotusta erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa
johtaa vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnillistd hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tdtd valmistetta, sinun on viipymaéttd haettava ladkinnéllista apua,
vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni médrd. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd ladkériin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkéarintarkastuksen jélkeen.

Laakarille:

Tédma valmiste sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
madrd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttdmattomid, erityisesti jos kysymyksesséd on
sormen pehmed osa tai janne.

Tiineys:
Voidaan kayttai tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tdma rokote voidaan sekoittaa Hyogen-rokotteen kanssa ja
antaa porsaille yhteen injektiokohtaan. Kun rokote sekoitetaan Hyogen-rokotteen kanssa, rokotettavien
porsaiden on oltava vahintddn 3 viikon ikéisia.

Ennen rokotteiden sekoittamista on tutustuttava Hyogen-valmisteen valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Immuniteetin alkaminen: 3 viikkoa rokotuksesta, kun rokote on sekoitettu Hyogen-rokotteen kanssa
Immuniteetin kesto: 23 viikkoa, kun rokote on sekoitettu Hyogen-rokotteen kanssa.

Jos rokote sekoitetaan Hyogen-rokotteen kanssa, vahiisid ohimenevia paikallisia reaktioita voi
esiintyd hyvin yleisesti rokotuksen jélkeen. Néitd ovat lahinné turvotus (0,5-5 cm), lievé kipu ja
punoitus seka joissakin tapauksissa nestepdhd. Nama reaktiot hdvidvit itsestiddn enintdédn 4
vuorokauden kuluessa. Ohimenevaa uneliaisuutta esiintyy yleisesti rokotuspdivand. Se havida itsestddn
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1-2 paivissd. Yleisesti voi esiintyd enintddn 2,5 °C:n yksilokohtaista limmonnousua, joka kestaa
korkeintaan 24 tuntia. Edelld mainitut haittavaikutukset havaittiin kliinisissa tutkimuksissa.

Kun Circovac-rokotetta kéytetddn sekoitettuna Hyogen-rokotteen kanssa, kéytettévissa olevat tiedot
eivit ole riittdvid sulkemaan pois emaltd saatujen maternaalisten Mycoplasma hyopneumoniae -vasta-
aineiden ja rokotteen yhteisvaikutusta. Yhteisvaikutus maternaalisten vasta-aineiden kanssa tunnetaan,
ja se on otettava huomioon. Rokotusta on suositeltavaa siirtdd my6hemmaéksi porsailla, joilla on 3
viikon ikdisind vield maternaalisia Mycoplasma hyopneumoniae -vasta-aineita.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa, paitsi kun se on sekoitettu Hyogen-valmisteen kanssa. Tésté syystd padtds rokotteen kaytosté
ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):
Kaksinkertainen rokoteannos ei aiheuttanut muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa emulsiota ja Hyogen-valmisteen kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hivitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

1S. MUUT TIEDOT

Kayttovalmis rokote sisdltdd inaktivoitua sian sirkovirusta tyyppi 2 (PCV2) 6ljyadjuvantissa (o/w).
Sen on tarkoitus stimuloida ensikoiden ja emakoiden aktiivista immuniteettia ja ternimaidon kautta
aikaansaada porsaille passiivinen immuniteetti.

Porsaille annettuna se stimuloi aktiivisen immuniteetin sian sirkovirus tyyppi 2:ta vastaan.

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 5 annosta emakoille ja ensikoille, 20 annosta
porsaille

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 5 annosta emakaoille ja ensikoille,

10 x 20 annosta porsaille

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 25 annosta emakoille ja ensikoille, 100 annosta
porsaille

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 25 annosta emakoille ja ensikoille,

10 x 100 annosta porsaille

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 50 annosta emakoille ja ensikoille, 200 annosta
porsaille

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 50 annosta emakoille ja ensikoille,

10 x 200 annosta porsaille

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

Hyogen-valmisteella ei mahdollisesti ole myyntilupaa kaikissa jasenvaltioissa.
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