BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn

Cirbloc M Hyo injektionsvitska, emulsion till gris

2. Sammansiittning

Varje 2 ml dos innehéller:

Aktiva substanser:

Mycoplasma hyopneumoniae, stam 2940, inaktiverad min. 184 AU*
Porcint circovirus typ 2d, ORF2 kapsidprotein min. 19,6 mikrogram

AU*: Antigenenheter som uppmitts i potenstest (ELISA)

Adjuvans:
Lattflytande paraffin 277 mikroliter

Benvit emulsion. Graaktig kraimighet och sedimentering kan uppstad. Homogen emulsion efter
omskakning.
3. Djurslag

Gris (slaktsvin)

4. Anvindningsomraden

Aktiv immunisering av gris for att minska:

- Viremi, virusbdrdan i lungor och lymfoid vévnad och virusspridning till f61jd av infektion orsakad
av porcint circovirus typ 2 (PCV2)

- Allvarlighetsgrad av lunglesioner till f6ljd av infektion orsakad av Mycoplasma hyopneumoniae

- Forluster i tillvaxt

Immunitetens insdttande:

PCV2: 2 veckor efter vaccination

M. hyopneumoniae: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet:

PCV2: 23 veckor efter vaccination

M. hyopneumoniae: 23 veckor efter vaccination

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.
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P4 gardar dar PCV2- och M. hyopneumoniae-vaccination av suggor och gyltor utfors sent i
draktigheten och nivaerna av maternella antikroppar kan forvéntas vara hoga, kan anviandningen av
Cirbloc M Hyo senareldggas.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for sidker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsétgéirder for personer som ger likemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta ldkemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt likare d&ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smaértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter ldkarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om sma mingder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli nédvéndigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Driéktighet och digivning:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

Overdosering:
Inga tillgéngliga data.

7. Biverkningar

Gris (slaktsvin):

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet'
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Mycket vanliga Temperaturstegring®

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Letargi’

'Svullnader fran 0,2 cm upp till 2 cm i diameter kan upptrida vid administrering med automatspruta i
gardsbesétningar. Dessa forsvinner spontant inom nio dagar.

Trotthet och dkning av kroppstemperaturen kan intréiffa fyra timmar efter vaccination, med ett
maximum pa 1,7 °C pé individnivé och 0,5 — 0,78 °C i genomsnitt, gér spontant inom en dag.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
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du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
Intramuskulér anvindning.

Vaccinera grisarna pd halsen.

En engéngsdos a 2 ml ges till grisar frdn 3 veckors alder.

9. Réd om korrekt administrering

Lat det anta rumstemperatur (15 °C — 25 °C).

Omskakas vil fore anvéndning.

Tilldmpa sedvanlig aseptisk teknik.

10. Karenstider

Noll dygn.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och réackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2°C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgéarder 4r till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt lidkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/24/322/001-009
Pappkartong innehallande 1 x 50 ml (1 x 25 doser)
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Pappkartong innehallande 10 x 50 ml (10 x 25 doser)
Pappkartong innehéllande 1 x 100 ml (1 x 50 doser)
Pappkartong innehallande 10 x 100 ml (10 x 50 doser)
Pappkartong innehallande 48 x 100 ml (48 x 50 doser)

Pappkartong innehéllande 1 x 250 ml (1 x 125 doser)
Pappkartong innehallande 6 x 250 ml (6 x 125 doser)

Pappkartong innehéllande 1 x 500 ml (1 x 250 doser)
Pappkartong innehallande 6 x 500 ml (6 x 250 doser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

Utforlig information om detta 1&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljining och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungern

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Tel: +800 3522 11 51

17. Ovrig information

Lakemedlet stimulerar utveckling av aktiv immunitet mot porcint circovirus typ 2 och Mycoplasma
hyopneumoniae hos gris.

Det rekombinanta porcina circovirus typ 2d antigenet (ORF2 kapsidprotein) sétts automatiskt ihop till
viruslika partiklar (VLP:er).

Vaccinet kan forbéttra viktokningen pé de gardar dér infektionsnivdn med PCV2 dr hog och
varaktigheten ar lang.
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