BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

CircoMax Myco injektionsvétska, emulsion for svin

2. Sammansiittning

Varje 2 ml dos innehaller:

Aktiva substanser:

Inaktiverat rekombinant chimériskt porcint circovirus typ 1 innehallande 1,5 — 4,9 RP*

porcint circovirus typ 2a ORF2-protein

Inaktiverat rekombinant chimériskt porcint circovirus typ 1 innehallande 1,5-5,9 RP*
porcint circovirus typ 2b ORF2-protein

Inaktiverat Mycoplasma hyopneumoniae, stam P-5722-3 1,5—-4,7 RP*
Adjuvans:

MetaStim som innehéller:

Skvalan 0,4 % (v/v)
Poloxamer 401 0,2 % (v/v)
Polysorbat 80 0,032 % (v/v)

*Relativ potensenhet bestimd genom ELISA antigenkvantifiering (in vitro potenstest) jamfort med ett
referensvaccin.

Vit, homogen emulsion.

3. Djurslag

Svin (slaktsvin)

4. Anvindningsomriden

Aktiv immunisering av svin mot porcint circovirus typ 2 for att minska virusméngd i blod och
lymfvivnad, virusutsondring i avforing samt lesioner i lymfvavnader till foljd av PCV2-infektion.
Skydd har visats mot svincirkovirus typ 2a, 2b och 2d.

Aktiv immunisering av svin mot Mycoplasma hyopneumoniae for att minska lunglesioner till f61jd av
Mycoplasma hyopneumoniae-infektion.

Immunitetens inséttande (b&de for engangsdos och delad dos): 3 veckor efter (den sista)
vaccinationen.

Immunitetens varaktighet (bade for engangsdos och delad dos): 23 veckor efter (den sista)
vaccinationen.

5. Kontraindikationer

Inga.
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6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Information saknas avseende sidkerhet av detta vaccin hos avelsgaltar. Skall inte anvéndas till
avelsgaltar.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:
Ej relevant.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anviandas fore eller efter ndgot annat ldkemedel
bor darfor tas i1 varje enskilt fall.

Overdosering: }
I stddjande dverdoseringsstudier har letargi och takypné (snabb, flimtande andning) setts. Overgéende

milda svullnader vid injektionsstillet kan férekomma i upp till 1 dygn. Overgéende feber (hogst
41,1 °C) kan forekomma i upp till 12 timmar.

Séarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda anvandningsvillkor:

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahéalla och anvénda detta likemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om gédllande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7 Biverkningar

Svin (slaktsvin):

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen (< 2,1 °C, gir éver spontant

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): inom 24 timmar)
Svullnad vid injektionsstéllet (2—5 cm i diameter, i 7 till 10
dagar)

Mindre vanliga Erytem (rodnad), (under de forsta 24 timmarna)

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): Overkinslighetsreaktioner: krikningar,
koordinationssvarigheter, letargi och anstrangd andning (de

flesta djur aterhdmtar sig inom 24 timmar)

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvinda
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kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig

Ges intramuskulért i nacken bakom orat.

Vaccinationsschema for engangsdos:
En engéngsdos pa 2 ml till svin fran 3 veckors alder.

Vaccinationsschema for dos som delats upp pa tva vaccinationstillfdllen:
Tva injektioner pa vardera 1 ml till svin fran 3 dagars adlder med ett intervall pa cirka 3 veckor.

9. Réd om korrekt administrering

Vilj doseringsregim, inklusive vaccinationsalder, med hénsyn till gardsforhallandena. Ifall nivén av
maternella antikroppar mot PCV2 forvéntas vara mattligt hog eller mycket hog rekommenderas
vaccinationsschemat med tva vaccinationstillfdllen eller att vaccinationen senarelaggs.

Skaka vél fore administrering och da och dé under vaccinationsprocessen.

Vaccinering med flerdosspruta eller med en nélfri anordning for intramuskulér injektion
rekommenderas. [ bada fallen ska vaccinationsutrustningen anvéndas enligt tillverkarens
instruktioner. Vid nalfri administrering anvénd en nélfri anordning som &r anpassad for att
administrera intramuskuléra injektioner pa 2 ml dos till svin fran 3 veckors alder. Folj tillverkarens
instruktioner for det tryck som kréavs for att administrera den erforderliga dosvolymen och for
hantering och rengéring. Folj eventuella begransningar som inforts av tillverkaren som r specifika
for djurens alder eller kroppsvikt.. Administrera vaccinet aseptiskt. Vid forvaring kan en liten méngd
svart fallning forekomma och emulsionen kan separera i tva skilda faser. Den svarta fallningen
forsvinner och emulsionen blir homogen igen dé injektionsflaskan skakas.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gdngen: ska anvéndas omedelbart.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/20/264/001-006.

Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska med 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor med 50 ml eller 100 ml.
Pappkartong innehéllande 4 injektionsflaskor med 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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

BELGIEN
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
T¢él/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux(@gzoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0auka bnarapust 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
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80

zoetis.estonia(@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com
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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

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

Roménia
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

17. Ovrig information

Vaccinet innehaller inaktiverat rekombinant chimériskt porcint circovirus typ 1 som uttrycker ORF2-
proteinet fran porcint circovirus typ 2a, samt inaktiverat rekombinant chimériskt porcint circovirus
typ 1 som uttrycker ORF2-proteinet frén porcint circovirus typ 2b. Vaccinet innehaller ocksa
skyddande antigener fran inaktiverad Mycoplasma hyopneumoniae. Vaccinet stimulerar aktiv
immunitet mot flera PCV2-genotyper och Mycoplasma hyopneumoniae hos svin.
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