ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cirbloc M Hyo Emulsion zur Injektion fiir Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede 2 ml-Dosis enthélt:

Wirkstoffe:
Mycoplasma hyopneumoniae, Stamm 2940, inaktiviert min. 184 AU*
Porzines Circovirus Typ 2d, ORF2-Kapsidprotein min. 19,6 pug

*AU: Antigeneinheiten, gemessen im Wirksamkeitstest (ELISA)

Adjuvans:
Diinnfliissiges Paraffin 277 ul

Sonstige Bestandteile

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Sorbitantrioleat

Polysorbat 80

Kaliumchlorid

Dinatriumphosphat-Dihydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Wasser fiir Injektionszwecke

Weillliche Emulsion. Es kann zu graulicher Schaumbildung und Sedimentation kommen. Homogene
Emulsion nach Schiitteln.

3.  KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart
Schweine (zur Mast)
3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Zur aktiven Immunisierung von Schweinen zur Reduktion:
- der Virdmie der Viruslast in den Lungen sowie im lymphatischen Gewebe und der durch die
Infektion mit dem porzinen Circovirus Typ 2 (PCV2) verursachten Virusausscheidung,
- der Schwere der durch die Infektion mit Mycoplasma hyopneumoniae verursachten
Lungenldsionen,
- des Verlusts an Korpergewichtszunahme
Beginn der Immunitét:
PCV2: 2 Wochen nach der Impfung
M. hyopneumoniae: 3 Wochen nach der Impfung

Dauer der Immunitét:



PCV2: 23 Wochen nach der Impfung
M. hyopneumoniae: 23 Wochen nach der Impfung

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

In Betrieben, in denen Sauen und Jungsauen wihrend der spéten Trachtigkeit gegen PCV2 und

M. hyopneumoniae geimpft werden und hohe MDA-Werte zu erwarten sind, sollte die Impfung mit
Cirbloc M Hyo auf einen spéteren Zeitpunkt verschoben werden.

3.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken
Schmerzen und Schwellungen fiihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In
seltenen Fallen kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers fiihren, wenn er nicht umgehend
arztlich versorgt wird. Im Falle einer versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Tierarzneimittels zichen
Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem
Arzt die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen lénger als 12 Stunden nach der drztlichen
Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Fiir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer
Mengen dieses Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umsténden zu
ischdmischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eines Fingers fithren konnen. Die Wunde soll
UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt werden. Eine friihzeitige Inzision und Spiilung
der Injektionsstelle kann erforderlich sein, insbesondere, wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Schweine (zur Mast):

Sehr hiufig Schwellung an der Injektionsstelle’
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Sehr hiufig erhohte Temperatur®

(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Lethargie®

! Bei der Verabreichung mithilfe eines Mehrfachinjektors konnen Schwellungen von einer GroBe von
0,2 cm bis 2 cm auftreten; welche innerhalb von neun Tagen spontan abklingen.



2 Lethargie und ein voriibergehender Anstieg der Korpertemperatur (Hochstwert von 1,7 °C beim
Einzeltier und 0,5 - 0,78 °C im Durchschnitt) konnen bis zu vier Stunden nach der Impfung auftreten,
welche spétestens am Folgetag spontan abklingen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter oder
die zustindige nationale Behorde zu senden. In der Packungsbeilage finden Sie die entsprechenden
Kontaktinformationen.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend der Tréchtigkeit oder Laktation ist nicht belegt.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramuskuldre Anwendung.

Schweine in den Nacken impfen.
Eine Einzeldosis von 2 ml ist Schweinen ab einem Alter von 3 Wochen zu verabreichen.

Auf Raumtemperatur erwérmen (15 °C - 25 °C).

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Unter aseptischen Bedingungen verabreichen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Keine Daten verfiigbar.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QIO9ALO0S.

Das Produkt induziert eine aktive Immunitét gegen das Porzine Circovirus Typ 2 und gegen
Mycoplasma hyopneumoniae bei Schweinen.

Das rekombinante Antigen des Porzinen Circovirus Typ 2d (ORF2-Kapsidprotein) formiert sich
selbststandig zu virusdhnlichen Partikeln (VLPs).



In Betrieben mit einer hochgradigen und langwierigen PCV2-Infektion, kann durch die Impfung mit
Cirbloc M Hyo der Verlust der Kérpergewichtszunahme reduziert werden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 10 Stunden

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).
Vor Frost schiitzen.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Flaschen aus Polyethylen niedriger Dichte (LDPE), mit einem Volumen von 50, 100, 250 oder 500 ml,
verschlossen mit Gummistopfen und Aluminiumbdérdelkappe.

PackungsgroBen:
Faltschachtel mit 1 x 50 ml (1 x 25 Dosen)
Faltschachtel mit 10 x 50 ml (10 x 25 Dosen)

Faltschachtel mit 1 x 100 ml (1 x 50 Dosen)
Faltschachtel mit 10 x 100 ml (1 x 50 Dosen)
Faltschachtel mit 48 x 100 ml (1 x 50 Dosen)

Faltschachtel mit 1 x 250 ml (1 x 125 Dosen))
Faltschachtel mit 1 x 250 ml (1 x 125 Dosen)

Faltschachtel mit 1 x 500 ml (1 x 250 Dosen)
Faltschachtel mit 1 x 500 ml (1 x 250 Dosen)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.



6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/24/322/001 - 009

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 24/10/2024

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

(MM/JTIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Das Tierarzneimittel unterliegt der Verschreibungspflicht.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG
Faltschachtel

50, 100, 250 oder 500 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cirbloc M Hyo Emulsion zur Injektion fiir Schweine

2.  WIRKSTOFF(E)

Mycoplasma hyopneumoniae, Stamm 2940, inaktiviert min. 184 AU
Porzines Circovirus Typ 2d, ORF2-Kapsidprotein min. 19,6 ug

3. PACKUNGSGROSSE(N)

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. ZIELTIERART(EN)

Schweine (zur Mast)

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIIJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 10 Stunden verbrauchen.



9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).
Vor Frost schiitzen.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Vor Licht schiitzen

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

100, 250 und 500 ml LDPE-Flasche

‘1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cirbloc M Hyo Emulsion zur Injektion

2. WIRKSTOFF(E)

Mycoplasma hyopneumoniae, Stamm 2940, inaktiviert min. 184 AU
Porzines Circovirus Typ 2d, ORF2-Kapsidprotein min. 19,6 pug
50 Impfdosen (100 ml)

125 Impfdosen (250 ml)

250 Impfdosen (500 ml)

3. ZIELTIERART(EN)

Schweine (zur Mast)

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 10 Stunden verbrauchen.

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).
Vor Frost schiitzen.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Vor Licht schiitzen.
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8. NAME DES ZULASSUNGSINHABER

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

50 ml LDPE-Flasche

‘1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cirbloc M Hyo Emulsion zur Injektion

‘2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Mycoplasma hyopneumoniae, Stamm 2940, inaktiviert min. 184 AU
Porzines Circovirus Typ 2d, ORF2-Kapsidprotein min. 19,6 ug

25 Impfdosen (50 ml)

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/II17}

Nach Anbrechen innerhalb von 10 Stunden verbrauchen.
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B. PACKUNGSBEILAGE

14



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Cirbloc M Hyo Emulsion zur Injektion fiir Schweine

2. Zusammensetzung
Jede 2ml-Dosis enthélt:

Mycoplasma hyopneumoniae, Stamm 2940, inaktiviert min. 184 AU
Porzines Circovirus Typ 2d, ORF2-Kapsidprotein min. 19,6 pg

*AU: Antigeneinheiten, gemessen im Potenztest (ELISA)

Adjuvans:
Diinnfliissiges Paraffin 277 ul

Weillliche Emulsion. Es kann zu graulicher Schaumbildung und Sedimentation kommen. Homogene
Emulsion nach Schiitteln.
3. Zieltierart

Schweine (zur Mast)

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Schweinen zur Reduktion:

- der Virdmie, der Viruslast in den Lungen sowie im lymphatischen Gewebe und der durch die
Infektion mit dem porzinen Circovirus Typ 2 (PCV2) verursachten Virusausscheidung,

- der Schwere der durch die Infektion mit Mycoplasma hyopneumoniae verursachten
Lungenlésionen,

- des Verlusts an Koérpergewichtszunahme

Beginn der Immunitét:

PCV2: 2 Wochen nach der Impfung

M. hyopneumoniae: 3 Wochen nach der Impfung
Dauer der Immunitit:

PCV2: 23 Wochen nach der Impfung

M. hyopneumoniae: 23 Wochen nach der Impfung

5 Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.
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In Betrieben, in denen Sauen und Jungsauen wihrend der spéten Trachtigkeit gegen PCV2 und
M. hyopneumoniae geimpft werden und hohe MDA-Werte zu erwarten sind, sollte die Impfung mit
Cirbloc M Hyo auf einen spéteren Zeitpunkt verschoben werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthdlt Mineral6l. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken
Schmerzen und Schwellungen fiihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In
seltenen Fillen kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers fiihren, wenn er nicht umgehend
drztlich versorgt wird. Im Falle einer versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Tierarzneimittels ziehen
Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem
Arzt die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen lénger als 12 Stunden nach der drztlichen
Untersuchung andauern, zichen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Fiir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer
Mengen dieses Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstinden zu
ischdmischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eines Fingers fithren knnen. Die Wunde soll
UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt werden. Eine friihzeitige Inzision und Spiilung
der Injektionsstelle kann erforderlich sein, insbesondere, wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trichtigkeit oder Laktation ist nicht belegt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoftfes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Keine Daten vorhanden.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Schweine (zur Mast):

Sehr haufig Schwellung an der Injektionsstelle'
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Sehr hiufig erhohte Temperatur’

(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Lethargie?

! Bei der Verabreichung mithilfe eines Mehrfachinjektors konnen Schwellungen von einer GroBe von
0,2 cm bis 2 cm auftreten; welche innerhalb von neun Tagen spontan abklingen.
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2 Lethargie und ein voriibergehender Anstieg der Korpertemperatur (Hochstwert von 1,7 °C beim
Einzeltier und 0,5 - 0,78 °C im Durchschnitt) kdnnen bis zu vier Stunden nach der Impfung auftreten,
welche spétestens am Folgetag spontan abklingen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales
Meldesystem melden:

DE: https://www.vet-uaw.de/
Fiir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.

AT:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at.

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskuldre Anwendung.

Schweine in den Nacken impfen.

Eine Einzeldosis von 2 ml ist Schweinen ab einem Alter von 3 Wochen zu verabreichen.
9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Auf Raumtemperatur erwiarmen (15 °C - 25 °C).

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Unter aseptischen Bedingungen verabreichen.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

Vor Frost schiitzen.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 10 Stunden.

17



12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummern:
EU/2/24/322/001 - 009

PackungsgroBen:
Faltschachtel mit 1 x 50 ml (1 x 25 Dosen)
Faltschachtel mit 10 x 50 ml (10 x 25 Dosen)

Faltschachtel mit 1 x 100 ml (1 x 50 Dosen)
Faltschachtel mit 10 x 100 ml (1 x 50 Dosen)
Faltschachtel mit 48 x 100 ml (1 x 50 Dosen)

Faltschachtel mit 1 x 250 ml (1 x 125 Dosen))
Faltschachtel mit 1 x 250 ml (1 x 125 Dosen)

Faltschachtel mit 1 x 500 ml (1 x 250 Dosen)
Faltschachtel mit 1 x 500 ml (1 x 250 Dosen)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/J1JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungarn

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Telefon-Nr.: +800 3522 11 51

17. Weitere Informationen
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Das Produkt induziert eine aktive Immunitét gegen das Porzine Circovirus Typ 2 und gegen
Mycoplasma hyopneumoniae bei Schweinen.

Das rekombinante Antigen des Porzinen Circovirus Typ 2d (ORF2-Kapsidprotein) formiert sich
selbststindig zu virusdhnlichen Partikeln (VLPs).

In Betrieben mit einer hochgradigen und langwierigen PCV2-Infektion, kann durch die Impfung mit
Cirbloc M Hyo der Verlust der Kérpergewichtszunahme reduziert werden.
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