I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CircoMax Myco emulzios injekcio sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyagok:
Inaktivalt rekombindns 1-es tipust kiméra sertés cirkovirus, ami 2a tipust
sertés cirkovirus open reading frame 2 (ORF2) fehérjét tartalmaz

Inaktivalt rekombinans 1-es tipusu kiméra sertés cirkovirus, ami 2b tipusu
sertés cirkovirus ORF2 fehérjét tartalmaz

Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae, P-5722-3 torzs

Adjuvans:
MetaStim tartalmaz:
Szkvalan
Poloxamer 401
Poliszorbat 80

1,5-4,9 RP*

1,5-59RP*

1,5-4,7 RP*

0,4% (v/v)
0,2% (v/v)
0,032% (v/v)

* Antigén mennyiség mérésére alkalmas ELISA modszerrel (in vitro hatékonysagi teszt)

meghatarozott és referencia vakcinahoz viszonyitott relativ hatékonysag.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok minoségi
osszetétele

Monobazikus vizmentes kalium-foszfat

Natrium-klorid
Kalium-klorid

Vizmentes dinatrium-foszfat

Natrium-foszfat kétbazisti heptahidrat

Dinéatrium-tetraborat-dekahidrat
Tetranatrium EDTA

Viz injekcios célra

Fehér homogén emulzio.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)

Sertés (hizo sertés).



3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések aktiv immunizalasara 2-es tipusu sertés cirkovirus ellen, a vér és a lymphoid szdvetek
virusterhelésének csokkentésére, a bélsarral torténd iirités és a lymphoid szovetek PCV2 fert6zéshez
tarsult elvaltozasainak csokkentésére. A védettséget a sertés cirkovirus 2a, 2b és 2d tipusaval szemben
mutattak ki.

Sertések Mycoplasma hyopneumoniae elleni aktiv immunizalasara, a M. hyopneumoniae fert6zés
okozta tiidéelvaltozasok mérséklésére.

Az immunitas kezdete (mindkét vakcinazasi terv esetén): 3 héttel (az utolsd) vakcinazas utan.
Az immunitastartossag (mindkét vakcinazasi terv esetén): 23 hét (az utolso) vakcinazas utan.

Tovabba igazolt, hogy a vakcinazas telepi koriilmények kdzott csokkenti a sulygyarapodasi
veszteséget.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:
Nincs informacio a vakcina artalmatlansagarol tenyészkanokban. Tenyészkanoknal nem alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
Nincs.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Hiz6 sertés:

Nagyon gyakori Hoémérsekletemelkedés (< 2,1 °C, 24 6ran beliil megsziinik)
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Duzzanat az injekcio beaddsanak helyén (2-5 cm atmérdja,
jelentkezik): akar 7-10 napig)*

Nem gyakori Borpir (az els6 24 6raban)

(1 000 kezelt allatbol tobb mint Tualérzékenységi reakcid: hanyas, inkordinacio, letargia,
1-nél, de kevesebb mint 10-nél nehézlégzés (a legtobb allat 24 oran beliil gyogyul)
jelentkezik):

2 Laboratdriumi vizsgalatban, az ismételt egy adaggal torténé vakcinazas utan 2 héttel, az injekcio
beadasanak helyén elvégzett kdrszovettani vizsgalattal nagyon gyakran enyhe limfocitds-granulomas
gyulladasos reakcidt talaltak.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultja fel¢, vagy a nemzeti mellékhatas



figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Nem értelmezheto.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges
eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Vakcinazza a sertéseket a fiil mogott a nyakba intramuszkularisan.

Egy oltasos vakcinazasi terv:
Egy 2 ml-es adag a sertéseknek 3 hetes kortol.

Két oltasos vakcinazasi terv:
Két 1 ml-es injekcid sertésenként 3 napos kortol kdzelitdleg 3 hetes idokozzel.

Az adagolasi terv kivalasztasanal a telepi koriilményeket kell figyelembe venni. Olyan esetekben,
amikor a PCV2-vel szembeni anyai ellenanyagok szintje mérsékelten vagy nagyon magas, javasolt a
két oltasos vakcinazasi terv vagy késobbi életkorban vakcindzni.

A készitményt a vakcinazas eldtt és idonként a vakcinazas soran jol fel kell razni.

Az intramuszkuléris injekci6 beadasdhoz tomegoltd késziilék vagy tii nélkiili eszkdz hasznalata
javasolt. Mindegyik esetben a vakcinazashoz az eszkozoket a gyart6 utasitasa szerint kell hasznalni.
A tl nélkiili beadashoz olyan ti nélkiili eszkdzt kell hasznalni, amely alkalmas intramuszkularis
injekcid 2 ml-es adagjanak beadasara, 3 hetesnél id0sebb sertések esetében. A sziikséges dozistérfogat
beadasahoz megfeleld nyomasra, valamint a kezelési €s tisztitasi folyamatokra vonatkozoan a gyarto
utasitasait kell kdvetni. Az eszkoz gyartdja altal az allatok életkorara vagy testtomegére vonatkozoan
eldirt hatarértékeket figyelembe kell venni.

A vakcinat aszeptikusan kell alkalmazni.

Térolas soran kevés fekete tiledék képzodhet és az emulzio két kiilonboz6 fazisra kiiloniilhet el.

Felrazva a fekete liledék eltlinik és az emulzi6 Ujra egynemiivé valik.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tamogato6 tuladagolasi vizsgalatokban letargiat, szapora 1égzést figyeltek meg. Atmeneti, enyhe

duzzanat az injekcid helyén akar egy napig is fennallhat. Atmeneti laz (maximum 41,1°C) akar 12

oraig is eléfordulhat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak

korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,



kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09ALOS

A vakcina egy inaktivalt rekombindns 1-es tipust kiméra sertés cirkovirust, amely a 2a tipusu sertés
cirkovirus ORF2 fehérjéjét fejezi ki és egy inaktivalt rekombinans 1-es tipusti kiméra sertés

crer

tartalmaz tovabba inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae-bdl szarmazo, protektiv antigéneket. A
vakcina sertésben aktiv immunitast valt ki a PCV2 tobb genotipusaval és a Mycoplasma
hyopneumoniae-val szemben.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honap.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan azonnal felhasznélando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando.

Fagyasztdban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

Tarolas soran kevés fekete iledék képzodhet és az emulzid két kiillonbozo fazisra kiiloniilhet el.

Felrazva a fekete tliledék eltlinik és az emulzi6 Ujra egynemiive valik.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Klorbutil-dugdval és aluminium kupakkal lezart 50, 100 és 250 ml-es nagy strliségii polietilén palack.

Egy 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es palack kartondobozban.

Tiz 50 ml-es vagy 100 ml-es palack kartondobozban.

Négy 250 ml-es palack kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges

ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.



A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/264/001-006

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020/12/09.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

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

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



II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CircoMax Myco Emulzids injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml tartalma:

Inaktivalt rekombinans 1-es tipust kiméra sertés cirkovirus, 2a tipust sertés cirkovirus ORF2
fehérjével (1,5 —4,9 RP)

Inaktivalt rekombinans 1-es tipust kiméra sertés cirkovirus, 2b tipusu sertés cirkovirus ORF2
fehérjével (1,5 5,9 RP)

Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae, P-5722-3 térzs (1,5 — 4,7 RP)

3. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml
250 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml
4 x 250 ml

4.  CELALLAT FAJOK

Sertés (hizo sertés)

-

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

EVI: Nulla nap
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8.  LEJARATI IDO

Exp. {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol 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 el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/264/001 (50 ml)
EU/2/20/264/002 (100 ml)
EU/2/20/264/003 (250 ml)
EU/2/20/264/004 (10 x 50 ml)
EU/2/20/264/005 (10 x 100 ml)
EU/2/20/264/006 (4 x 250 ml)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HPDE palack (250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CircoMax Myco emulzios injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml tartalma:

Inaktivalt rekombinans 1-es tipust kiméra PCV 2a tipusu PCV ORF2 fehérjével (1,5 — 4,9 RP).
Inaktivalt rekombinans 1-es tipust kiméra PCV 2b tipustt PCV ORF2 fehérjével (1,5 — 5,9 RP).
Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae, P-5722-3 torzs (1,5 — 4,7 RP).

3. CELALLAT FAJOK

Sertés (hizo sertés)

-

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

1.m.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

EVI: Nulla nap

6. LEJARATIIDO

Exp. {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium
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9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

HPDE palack (50 ml vagy 100 ml)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CircoMax Myco

-

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Inaktivalt rekombindns 1-es tipusu kiméra PCV 2a tipusu PCV ORF2 fehérjével (1,5 — 4,9 RP) és PCV
2b tipust PCV ORF?2 fehérjével (1,5 5,9 RP).
Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae, P-5722-3 torzs (1,5 — 4,7 RP).

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

4. LEJARATI IDO

Exp. {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

CircoMax Myco emulziés injekcio sertések részére

2.  Osszetétel
Minden 2 ml-es adag tartalmaz:
Hatéanyagok:
Inaktivalt rekombinans 1-es tipusu kiméra sertés cirkovirus, ami 2a tipusu 1,5—-49 RP*

sertés cirkovirus open reading frame 2 (ORF2) fehérjét tartalmaz.

Inaktivalt rekombinéns 1-es tipusu kiméra sertés cirkovirus, ami 2b tipusa 1,5-5,9 RP*
sertés cirkovirus ORF2 fehérjét tartalmaz.

Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae, P-5722-3 torzs 1,5-4,7 RP*
Adjuvans:

MetaStim tartalmaz:

Szkvalan 0,4% (v/v)
Poloxamer 401 0,2% (v/v)
Poliszorbat 80 0,032% (v/v)

* Antigén mennyiség mérésére alkalmas ELISA modszerrel (in vitro hatékonysagi teszt)
meghatarozott és referencia vakcinahoz viszonyitott relativ hatékonysag.

Fehér, homogén emulzio.

3. Célallat fajok

Sertés (hizo sertés).

4. Terapias javallatok

Sertések aktiv immunizalasara 2-es tipusu sertés cirkovirus ellen, a vér és a lymphoid szovetek
virusterhelésének csokkentésére, a bélsarral torténo irités és a lymphoid szovetek PCV2 fertézéshez
tarsult elvaltozasainak csokkentésére. A védettséget a sertés cirkovirus 2a, 2b és 2d tipusaval szemben
mutattak ki. Sertések Mycoplasma hyopneumoniae elleni aktiv immunizalasara, a M. hyopneumoniae
fert6zés okozta tiidéelvaltozasok mérséklésére.

Az immunitas kezdete (mindkét vakcinazasi terv esetén): 3 héttel (az utols6) vakcinazas utan.
Az immunitastartossag (mindkét vakcinadzasi terv esetén): 23 hét (az utolso) vakcinazas utan.

Tovabba igazolt, hogy a vakcinazas telepi koriilmények kdzott csokkenti a sulygyarapodasi
veszteséget.

5. Ellenjavallatok

Nincs.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:
Nincs informacid a vakcina artalmatlansagarol tenyészkanokban. Tenyészkanoknal nem alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések:
Nincs.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges dvintézkedések:
Nincs.

Vembhesség és laktacio:
Nem értelmezheto.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak artalmatlansagra és hatékonysagara vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utdn mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tamogaté taladagolasi vizsgalatokban letargiat, szapora 1égzést figyeltek meg. Atmeneti, enyhe
duzzanat az injekcio helyén akar egy napig is fennallhat. Atmeneti laz (maximum 41,1°C) akéar 12
oraig is el6fordulhat.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes terliletén vagy annak egy részén.

Inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Hizo sertés:
Nagyon gyakori Homérsékletemelkedés (< 2,1 °C, 24 6ran beliil megsziinik)
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Duzzanat az injekcio beadasanak helyén (2-5 cm atméroji,
jelentkezik): akar 7-10 napig)
Nem gyakori Borpir (az els6 24 6raban)
(1 000 kezelt allatbol tobb mint Tualérzékenységi reakcid: hanyas, inkordinacio, letargia,
1-nél, de kevesebb mint 10-nél nehézlégzés (a legtobb allat 24 oran beliil gyogyul)
jelentkezik):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
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mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Vakcindzza a sertéseket a fiil mogott a nyakba intramuszkularisan.

Egy oltasos vakcinazasi terv:
Egy 2 ml-es adag a sertéseknek 3 hetes kortol.

Két oltasos vakcinazasi terv:
Két 1 ml-es injekcio sertésenként 3 napos kortol kozelitéleg 3 hetes idokozzel

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az adagolasi terv kivalasztasanal a telepi koriilményeket kell figyelembe venni. Olyan esetekben,
amikor a PCV2-vel szembeni anyai ellenanyagok szintje mérsékelten vagy nagyon magas, javasolt az
osztott adagos vakcinazasi terv vagy késobbi életkorban vakcinazni.

A vakcinazas el6tt €s idonként a vakcindzas soran jol fel kell razni.

Az intramuszkularis injekcid beaddsdhoz tomegoltd késziilék vagy tii nélkiili eszkdz hasznalata
javasolt. Mindegyik esetben a vakcinazashoz az eszkozoket a gyart6 utasitasa szerint kell hasznalni.
A tl nélkiili beadashoz olyan ti nélkiili eszkdzt kell hasznalni, amely alkalmas intramuszkularis
injekcio 2 ml-es adagjanak beadasara, 3 hetesnél idésebb sertések esetében. A sziikséges dozistérfogat
beadasahoz megfelel6 nyomasra, valamint a kezelési és tisztitasi folyamatokra vonatkozoan a gyarto
utasitasait kell kdvetni. Az eszkoz gyartdja altal az allatok életkorara vagy testtomegére vonatkozdan
eloirt hatarértékeket figyelembe kell venni.

A vakcinat aszeptikusan kell alkalmazni. Tarolas soran kevés fekete tiledék képzodhet és az
emulzid két kiilonb6zo fazisra kiiloniilhet el. Felrazva a fekete iiledék eltlinik és az emulzio ujra
egynemvé valik.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon €s a palackon az EXP utan feltlintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni!

A tartdly elsé felbontasa utan azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kertilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/20/264/001-006.

Egy 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es palack kartondobozban.
Tiz 50 ml-es vagy 100 ml-es palack kartondobozban.

Négy 250 ml-es palack kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgium
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
T¢él/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797

adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
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Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EALada
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Tovabbi informaciok

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

A vakcina egy inaktivalt rekombinans 1-es tipusu kiméra sertés cirkovirust, amely a 2a tipusu sertés

crer

crer

inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae-bol szarmazo protektiv antigéneket. A vakcina sertésben aktiv
immunitast valt ki a PCV2 tobb genotipusaval és a Mycoplasma hyopneumoniae-val szemben.
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