I. sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cirbloc M Hyo emulzios injekcid sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonként (2 ml) tartalmaz:

Hat6éanyagok:
Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae 2940 tOTZS: .........ccvveveerierceeecieereeieesieeseenenens legalabb 184 AE*
2d tipusu sertés circovirus, ORF2 kapszid feh€rje: .........ccooveviniiniiiiiiieeeee legalabb 19,6 mcg

*AE: Hatékonysagi (ELISA) teszttel mért antigén egység

Adjuvans:
Konnyti folyE€Kony paraffin ..........coceeriiiiiiieieeeee et 277 ul

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
osszetétele

Szorbitan-trioleat

Poliszorbat 80

Kalium-klorid

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Injekcidhoz vald viz

Tortfehér szinti emulzid. Sziirkés krémesedés és iiledékképzodés el6fordulhat. Felrdzas utdn homogén
emulzid.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Sertés (hizosertés).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések aktiv immunizalasara:

- a 2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) fertézéshez kapcsolddd virémia, a tiid6 €s a nyirokszovetek
virusterhelésének és a virusiirités csokkentésére,

- a Mycoplasma hyopneumoniae fertézéssel 0sszefiiggo tiidoelvaltozasok stilyossaganak enyhitésére,
- az elmarado testtomeg-gyarapodas mérséklésére.

Az immunitas kezdete:
PCV2: 2 héttel a vakcinazas utan,
M. hyopneumoniae: 3 héttel a vakcinazas utan.

Immunitastartossag:
PCV2: 23 hét a vakcinazas utan,

M. hyopneumoniae: 23 hét a vakcinazas utan.

3.3 Ellenjavallatok



Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Azokban a gazdasagokban, ahol a kocak és a kocasiildok PCV2 és M. hyopneumoniae elleni
vakcinazasat a vemhességiik késoi szakaszaban végzik, és a malacokban magas MDA -szint varhato, a
Cirbloc M Hyo alkalmazasa késGbbre halaszthato.

35 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazojanak szo6l6 figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/6ninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés Gtjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon kis mennyisége is bejut
a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 éraval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezése révén a
szervezetbe jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely
akar isémias nekrézishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszeri
sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mieldbbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Sertés (hizdsertés):

Nagyon gyakori Duzzanat az injekcié beadasanak helyén'
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

jelentkezik):

Nagyon gyakori Testhémérséklet-emelkedés?

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Levertség’

jelentkezik):

! Sorozatolté injektor alkalmazasakor 0,2 cm?— 2 cm? 4tmérdjii duzzanatok eléfordulhatnak; kilenc
napon beliil spontan megsziinnek.

%A vakcina beadasat kovetd négy ora alatt levertség és testhdmérséklet-emelkedés eléfordulhat, ami az
egyes egyedekben legfeljebb 1,7 °C, atlagosan 0,5 °C — 0,78 °C lehet, és masnapra spontan
megsziinik.




Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

3.8 Gydgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcindt mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazas.

Allatonként egyszeri 2 ml-es adag a nyaktajékon beoltva, haromhetes kortol.

A vakcinat felhasznalas elott hagyni kell szobahémérsékletiire (15 °C-25 °C) melegedni.

A felhasznalas el6tt alaposan fel kell razni.

A vakcinazaskor szokasos aszeptikus eljarasokat kell alkalmazni.

3.10 A thdladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Nem allnak rendelkezésre adatok.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobiilis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09ALOS

Az allatgyogyaszati készitmény sertésekben aktiv immunitast alakit ki a 2-es tipusu sertés circovirus
és a Mycoplasma hyopneumoniae ellen.

A rekombinans 2d tipusu sertés circovirus antigének (ORF2 kapszid fehérjék) maguktdl virusszeri
részecskékké (VLP) allnak 0ssze.

A vakcina képes mérsékelni az elmarado testtomeg-gyarapodas mértékét azokban a gazdasagokban,
ahol hosszantartd és magas szintli a PCV2 fert6zés.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolés els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 10 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.
Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

50 ml-, 100 ml-, 250 ml- vagy 500 ml-es kis stirtiségii polietilén (LDPE) palack, gumidugoval és
aluminiumkupakkal lezarva.

Kiszerelési egységek
Kartondobozonként 1 x 50 ml (1 x 25 adag).
Kartondobozonként 10 x 50 ml (10 x 25 adag).

Kartondobozonként 1 x 100 ml (1 x 50 adag).
Kartondobozonként 10 x 100 ml (10 x 50 adag).
Kartondobozonként 48 x 100 ml (48 x 50 adag).

Kartondobozonként 1 x 250 ml (1 x 125 adag).
Kartondobozonként 6 x 250 ml (6 x 125 adag).

Kartondobozonként 1 x 500 ml (1 x 250 adag).
Kartondobozonként 6 x 500 ml (6 x 250 adag).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6é hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/322/001-009



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024/10/24

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{HH/EEEE}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)




IL. szMELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz - 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cirbloc M Hyo emulzios injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae 2940 torzs: legalabb 184 AE
2d tipust sertés circovirus, ORF2 kapszid fehérje: legalabb 19,6 mcg

3. KISZERELESI EGYSEG

1 x50 ml

| 4. CELALLAT FAJOK

Sertés (hizosertés).

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 10 6raig hasznalhato fel.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

Fénytdl védve tartando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

13. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot{szam}



AKOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke - 100 ml, 250 ml vagy 500 ml palack

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cirbloc M Hyo emulziés injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae 2940 torzs: legalabb 184 AE
2d tipusu sertés circovirus, ORF2 kapszid fehérje: legalabb 19,6 mcg

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

|3.  CELALLAT FAJOK

Sertés (hizdsertés).

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 6.  LEJARATIIDO

Exp. (hh/éééé)

Felbontas utan 10 6raig hasznalhato fel.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

Fénytdl védve tartando.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.
vagy logodja
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B A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

13



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke - 50 ml palack

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cirbloc M Hyo emulzios injekcid

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae 2940 torzs: legalabb 184 AE
2d tipusu sertés circovirus, ORF2 kapszid fehérje: legalabb 19,6 mcg

25 adag (50 ml)

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot{szam}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 10 oraig hasznalhato fel.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Cirbloc M Hyo emulzios injekcio sertések szdmara

2. Osszetétel

Adagonként (2 ml) tartalmaz:

Hatbéanyagok:
Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae 2940 tOTZS: .........covveveerierceercieereereenieeseeneeens legalabb 184 AE*
2d tipusu sertés circovirus, ORF2 kapszid fehérje: .........ccoovveviiiiiniiiiiiieceeeee, legalabb 19,6 mcg

*AE: Hatékonysagi (ELISA) teszttel mért antigén egység

Adjuvans:
Konnyti folyE€Kony paraffin ..........coceeiieiieiiiece e 277 ul

Tortfehér szinli emulzio. Sziirkés krémesedés és iiledékképzddés eldfordulhat. Felrazas utan homogén
emulzio.
3. Célallat fajok

Sertés (hizosertés).

4. Terapias javallatok

Sertések aktiv immunizalasara:

- a 2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) fertézéshez kapcsolddo virémia, a tiid6 €s a nyirokszovetek
virusterhelésének és a virusiirités csokkentésére,

- a Mycoplasma hyopneumoniae fertézéssel 0sszefiiggo tiidoelvaltozasok stilyossaganak enyhitésére,
- az elmarado¢ testtomeg-gyarapodas mérséklésére.

Az immunitas kezdete:

PCV2: 2 héttel a vakcinazas utan,

M. hyopneumoniae: 3 héttel a vakcinazas utan.
Immunitastartossag:

PCV2: 23 hét a vakcinazas utan,

M. hyopneumoniae: 23 hét a vakcinazas utan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
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Azokban a gazdasagokban, ahol a kocak és a kocasiilddk PCV2 és M. hyopneumoniae elleni
vakcinazasat a vemhességiik késdi szakaszaban végzik, és a malacokban magas MDA-szint varhato, a
Cirbloc M Hyo alkalmazasa késobbre halaszthato.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény alkalmazojanak szo6lo figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/Oninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés ttjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon kis mennyisége is bejut
a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utin még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezése révén a
szervezetbe jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely
akar isémias nekrozishoz, sot az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszer(i
sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mielobbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vemhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Nem allnak rendelkezésre adatok.

Fobb inkomtipabilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés (hizosertés):

Nagyon gyakori Duzzanat az injekcié beadasanak helyén'
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

jelentkezik):

Nagyon gyakori Testhdmérséklet-emelkedés?

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Levertség’
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| jelentkezik): |

! Sorozatolt6 injektor alkalmazasakor 0,2 cm?— 2 cm? atméréjii duzzanatok eléfordulhatnak; kilenc
napon beliil spontdn megsziinnek.

?A vakcina beadasat kdvetd négy ora alatt levertség és testhdmérséklet-emelkedés eléfordulhat, ami az
egyes egyedekben legfeljebb 1,7 °C, atlagosan 0,5 °C — 0,78 °C lehet, és masnapra spontan
megsziinik.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetove teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis modszere és modja
Intramuszkularis alkalmazas.

Allatonként egyszeri 2 ml-es adag a nyaktajékon beoltva, haromhetes kortol.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé Gtmutatas

A vakcinat felhasznalas el6tt hagyni kell szobahdmérséklettire (15 °C-25 °C) melegedni.
A felhasznalas el6tt alaposan fel kell razni.

A vakcinazaskor szokasos aszeptikus eljarasokat kell alkalmazni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az *Exp’ utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad

felhasznalni! A lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
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nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.
13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/24/322/001-009
Kiszerelési egységek

Kartondobozonként 1 x 50 ml (1 x 25 adag).
Kartondobozonként 10 x 50 ml (10 x 25 adag).

Kartondobozonként 1 x 100 ml (1 x 50 adag).
Kartondobozonként 10 x 100 ml (10 x 50 adag).
Kartondobozonként 48 x 100 ml (48 x 50 adag).

Kartondobozonként 1 x 250 ml (1 x 125 adag).
Kartondobozonként 6 x 250 ml (6 x 125 adag).

Kartondobozonként 1 x 500 ml (1 x 250 adag).
Kartondobozonként 6 x 500 ml (6 x 250 adag).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Ceva-Phylaxia Zrt.,

1107 Budapest, Szallas u. 5.,
Magyarorszag

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Tel.: + 800 35 22 11 51

17. Tovabbi informacidok

Az éllatgyogyaszati készitmény sertésekben aktiv immunitast alakit ki a 2-es tipusu sertés circovirus
és a Mycoplasma hyopneumoniae ellen.
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A rekombinans 2d tipusu sertés circovirus antigének (ORF2 kapszid fehérjék) maguktdl virusszerii
részecskékké (VLP) allnak 0ssze.

A vakcina képes mérsékelni az elmarado testtomeg-gyarapodas mértékét azokban a gazdasagokban,
ahol hosszantart6 ¢s magas szintli a PCV2 fert6z¢és.
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