BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Suvaxyn Circo injektionsvatska, emulsion for svin

2. Sammansattning

Varje 2 ml dos innehaller:

Aktiva substanser:

Inaktiverat rekombinant chimariskt porcint circovirus typ 1 innehallande

porcint circovirus typ 2 ORF2-protein 2,3-12,4 RP*

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

Adjuvans:

MetaStim som innehaller:

Skvalan 8 ul (0,4 % viv)
Poloxamer 401 4 ul (0,2 % viv)
Polysorbat 80 0,64 pl (0,032 % v/v)
Hjalpamne:

Tiomersal 0,2mg

Vit, homogen emulsion.
Vid forvaring kan en liten méangd svart fallning forekomma och emulsionen kan separera i tva skilda
faser. Den svarta fallningen forsvinner och emulsionen blir homogen igen da injektionsflaskan skakas.

3. Djurslag

Svin (slaktsvin).

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av svin fran 3 veckors alder mot porcint circovirus typ 2 (PCV2) for att
minska virusmangd i blod och lymfvavnad samt utséndring i avforing till féljd av PCV2-infektion.

Immunitetens borjan: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 23 veckor.
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.
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Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet eller digivning. Anvand inte under
draktighet eller digivning.

Fertilitet:
Information saknas avseende sékerhet av detta vaccin hos avelsgaltar. Anvand inte pa avelsgaltar.

Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
En dvergaende 6kning av kroppstemperaturen (i genomsnitt 0,8 °C) observerades 4 timmar efter

administrering av en dubbel éverdos. Detta gick 6ver spontant utan behandling inom 24 timmar.
Lokala vavnadsreaktioner i form av svullnad (mindre an 2 cm i diameter) pa injektionsstallet var
vanliga och gick dver inom 2 dagar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar

Svin (slaktsvin):

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen®

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Inflammatorisk reaktion vid injektionstillet?

Smarta vid injektionsstéllet’, Rodnad vid injektionsstallet®,
Svullnad vid injektionsstillet®

Mindre vanliga Overkanslighetsreaktioner (som depression, diarré eller
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): krakningar)*
Mycket séllsynta Anafylaxi (allvarlig allergisk reaktion)®

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Overgéende, observerat under de forsta 24 timmarna efter vaccinationen, i genomsnitt 1 °C, men kan
oOverstiga 2 °C hos enskilda svin. Detta forsvinner spontant utan behandling inom 48 timmar.
postmortem undersokning av injektionsstallet 4 veckor efter administrering av en upprepad
engangsdos av vaccinet visade i mycket vanliga fall en mild lymocytéar-granulomatés inflammatorisk
reaktion.

*Omradet med den lokala vavnadsreaktionen &r vanligen mindre 4n 2 cm i diameter och kan kvarsta i
upp till 2 dagar.

*Foérsvinner vanligen utan behandling.

*0Om sadana reaktioner uppstar ska lamplig behandling ges.

Det r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkéannandet for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskulér anvéndning.

Intramuskular engangsinjektion av en dos (2 ml) i nacken bakom orat till svin fran 3 veckors alder.

9. Rad om korrekt administrering

Skaka val fore administrering och da och da under vaccinationsprocessen. Administrera vaccinet
aseptiskt.

Det rekommenderas att vaccinera med en flerdosspruta. Anvand vaccinationsutrustningen enligt
tillverkarens instruktioner.

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 da injektionsflaskan skakas.

10. Karenstider

Noll dygn

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: ska anvandas omedelbart.

12.  Sé&rskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.
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14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/15/190/001-006.

Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska med 50 ml (25 doser), 100 ml (50 doser) eller 250 ml
(125 doser).

Pappkartong innehallande 10 injektionsflaskor med 50 ml (25 doser) eller 100 ml (50 doser).
Pappkartong innehallande 4 injektionsflaskor med 250 ml (125 doser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
{DD/MM/ARAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
Penyoimnka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
Benrus Belsch
Temn: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.
nadmésti 14. fijna 642/17 Csorsz u. 41.
CZ 150 00 Praha HU-1124 Budapest

Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EA\rada

Zoetis Hellas S.A.
DpaykokkAnotdg 7, Mopovot
EL-15125 A1t

TnA: +30 210 6791900

Espafia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

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

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479



Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkAnoiag 7, Mapovot
15125, Attwm

EALGOo

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17.  Ovrig information

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. ¥ijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Vaccinet innehaller inaktiverat rekombinant chimariskt porcint circovirus typ 1 innehéllande porcint
circovirus typ 2 ORF2-protein. Det ar avsett for att stimulera aktiv immunitet mot PCV2 hos svin.
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