1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Circovac emulsion og suspension til injektionsveske, emulsion til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret porcint circovirus type 2 (PCV2) ....cccvvcveviecienieriecieeieeieeiens > 1,8 log10 ELISA-enheder
Adjuvans:

Let paraffinolie . .......oooieiiieee et sttt 247-250,5 mg
Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinaerlaegemidlet

Kvalitativ sammenszetning af hjzelpestoffer
og andre bestanddele

Thiomersal 0,10 mg

Sorbitanoleat
Polysorbat 80
Polysorbat 85
Natriumklorid
Kaliumdihydrogenfosfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Vand til injektionsvaesker

Emulsion: hvid homogen emulsion
Suspension: homogen opaliserende veske

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Til svin (polte, gylte, sger og smagrise fra 3-ugers alderen).

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Smagrise: Aktiv immunisering af smagrise for at reducere den faekale udskillelse af PCV2 og
virusbelastning i blod; en hjzlp til at reducere PCV2-associerede kliniske symptomer, herunder svind,
vaegttab og mortalitet samt for at reducere virusbelastning og leesioner i lymfoidt vaev 1 forbindelse

med PCV?2 infektion.

Indtreeden af immunitet: 2 uger.
Varighed af immunitet: mindst 23 uger efter vaccination.

Seer, polte og gylte: Passiv immunisering af pattegrise via kolostrum efter aktiv immunisering af
polte, gylte og seer. Herved reduceres leesioner i det lymfoide veev som falge af PCV2-infektion, og

PCV2-relateret dedelighed nedszattes.
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Varighed af immunitet: op til 5 uger efter overforsel af passive antistoffer gennem optagelse
af kolostrum.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Seerlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

Smagrise: Der er pavist effekt af vaccinen ved middel til hgje vardier af maternelle antistoffer.
3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Anvend s@dvanlige procedurer i omgang med dyrene.
Anvend s@dvanlige aseptiske procedurer.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerlaegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterin@rleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfere
alvorlige smerter og heevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfeelde
medfore tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinaerlaegemiddel, skal du omgéende soge laegehjalp, ogsa selvom det kun drejer sig om
en meget lille maengde, og medbringe indleegssedlen. Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter
leegeundersogelsen, skal du sege legehjelp igen.

Til leegen:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan utilsigtet injektion af produktet medfere kraftige hevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @QJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nér det drejer sig
om fingerbleddele eller -sener.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Svin:

Meget almindelig Heevelse pa injektionsstedet', redme pa

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet!, edem pé injektionsstedet!
Misfarvning pa injektionsstedet?, granulom pa
injektionsstedet?, fibrose pa injektionsstedet?, nekrose
pa injektionsstedet?

Sjelden Hyperthermi®

(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): | Apati, nedsat &delyst*
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Meget sjeelden Hypersensitivitetsreaktioner’

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Abort
herunder enkeltstdende indberetninger):

! Heevelse (gnsntl. op til 2 cm?) og redme (gnsntl. op til 3 cm?) og i nogle tilfelde edem (gnsntl. op til
17 ecm?). Disse reaktioner heler spontant inden for maks. 4 dage i gennemsnit uden nogen folger for
sundheden og zooteknisk adfaerd.

2Haojst 50 dage efter vaccination af sger kan der forekomme begrensede leesioner som misfarvning og
granulom, ligesom nekrose eller fibrose. Hos smagrise kan der ved slagtning ses mindre udbredte
leesioner og begraenset fibrosepga. det mindre dosisvolumen.

3 Inden for 2 dage efter injektion kan der ses en gennemsnitlig stigning i legemstemperatur pa op til
1,4 °C. Stigning i legemstemperatur pd mere end 2,5 °C, der varer under 24 timer kan forekomme.

4 Dette normaliseres spontant.
> T sédanne tilfeelde ber der gives korrekt symptomatisk behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning

Draegtighed:

Kan anvendes under draegtighed.
3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan blandes med
Mhyogen vet. og administreres til smagrise i ét injektionssted. Ved sammenblanding med Mhyogen
vet. ber kun smégrise fra 3 ugers-alderen vaccineres.

Indtraeden af immunitet: 3 uger efter vaccination ved sammenblanding med Mhyogen vet.
Varighed af immunitet: 23 uger ved sammenblanding med Mhyogen vet.

Ved sammenblanding med Mhyogen vet. ses meget ofte lette og forbigdende lokale reaktioner efter
injektion, primert haevelse (0,5 cm — 5 cm), let smerte og redmen, samt sdem i nogle fa tilfaelde. Disse
reaktioner aftager spontant indenfor max. 4 dage. Forbigéende slovhed er meget almindeligt
forekommende pé vaccinationsdagen men aftager spontant i lebet af 1-2 dage. En ggning i
rektaltemperatur pa op til 2,5 °C er almindeligt forekommende og varer i under 24 timer. Ovenstéende
reaktioner er observeret i kliniske studier.

Nér Circovac sammenblandes med Mhyogen vet. er de tilgeengelige data ikke tilstraekkelige til at
afvise, at maternelle antistoffer mod Mycoplasma hyopneumoniae kan interagere med optagelsen af
vaccinen. Interaktion med maternelle antistoffer er kendt og ber tages i betragtning. Hos smégrise med
tilbagevaerende maternelle antistoffer mod Mycoplasma hyopneumoniae nér de er 3 uger gamle,
anbefales det at udskyde vaccination.



Produktinformation for Mhyogen vet. ber konsulteres for sammenblanding.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr bortset fra ved sammenblanding med Mhyogen vet. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Vaccinen ber opleses umiddelbart efter den er taget ud af keleskab (eller anden kold opbevaring).
Ved anvendelse af vaccinen skal hatteglasset med antigen suspension rystes omhyggeligt, hvorefter
indholdet injiceres over i hatteglasset med emulsion. Ryst forsigtigt fer brug. Den opleste vaccine er
en homogen, hvid emulsion.

Nar Circovac anvendes alene:

Smaégrise fra 3 ugers-alderen:
Administrer 1 dosis pa 0,5 ml ved dyb intramuskulzr injektion.

Polte, gylte og soer:
Administrer 1 dosis pa 2 ml ved dyb intramuskular injektion i henhold til falgende

vaccinationsprogram:

Basisvaccination:

o Polte og gylte: En injektion, der efterfolges af en anden injektion 3-4 uger senere, mindst 2 uger
for lebning. En tredje injektion skal gives mindst 2 uger for faring.

e Sger: 2 injektioner med 3-4 ugers mellemrum, mindst 2 uger for faring.

Revaccination:

e 1 injektion i hver dreegtighed, mindst 2-4 uger for faring.

Nar Circovac blandes med Mhyogen vet.:

Sammenblanding er begranset til 100 doser (200 ml)-pakningssterrelsen for Mhyogen vet. og 100
doser (50 ml rekonstitueret vaccine)-pakningssterrelsen for Circovac.

Smaégrise fra 3 ugers-alderen:

Circovac Mhyogen vet.
100 doser til smégrise (50 ml 100 doser (200 ml vaccine) i 250 ml
rekonstitueret suspension + emulsion) flaske

Vaccinationsudstyr skal anvendes under aspetiske forhold og i overensstemmelse med fremstillerens
brugsanvisninger for udstyret.
Forbered Circovac ved at omryste hatteglasset med antigen suspension grundigt og injicere dets
indhold ind i haetteglasset med adjuvans-emulsion.
Bland 50 ml Circovac og 200 ml Mhyogen vet. og omryst forsigtigt indtil blandingen er en homogen
hvid emulsion.
Administrer en 2,5 ml dosis af blandingen som intramuskuler injektion i siden af nakkemuskulaturen.
Hele vaccineblandingen skal anvendes umiddelbart efter ssmmenblanding.
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3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ingen bivirkninger undtaget dem der nevnes i sektionen ”Bivirkninger” blev iagttaget efter
administration af en dobbelt dosis af vaccinen.

3.11 Szerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitzere veterinaerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:

QI09AA07

Inaktiveret viral vaccine til svin.

Den opleste vaccine indeholder et inaktiveret PCV2 i olieadjuvans (o/v). Den stimulerer aktiv
immunitet hos polte, gylte og swer, hvorved der gennem optagelse af kolostrum overfores passiv
immunitet til pattegrisene.

Nér vaccinen anvendes til smégrise, stimulerer den aktiv immunitet over for PCV2.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler end den medfelgende emulsion til brug sammen med
veterin@rlegemidlet og dem, som er n@vnt i afsnit 3.8 ovenfor.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter rekonstitution: Anvendes inden for 3 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Suspension:
Type I glas heetteglas (5 ml og 20 ml) med butyl elastomer-prop, forseglet med en aluminiumsheatte.

LDPE hetteglas (50 ml) med butyl elastomer-prop, forseglet med en aluminiumsheette.
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Emulsion:
Type I glas hatteglas (10 og 50 ml) eller polypropylen (50 ml) eller LDPE heetteglas (50 ml og 100
ml) med nitril elastomer-prop, forseglet med en aluminiumheette.

Pakningssterrelser:

- Aske, der indeholder 1 hatteglas suspension + 1 hatteglas emulsion: 5 doser til polte, gylte og
soer, 20 doser til smégrise

- Aske, der indeholder 10 haetteglas suspension + 10 hatteglas emulsion: 10 x 5 doser til polte,
gylte og seer, 10 x 20 doser til smégrise

- Aske, der indeholder 1 hatteglas suspension + 1 hatteglas emulsion: 25 doser til polte, gylte og
sger, 100 doser til smagrise

- Aske, der indeholder 10 hatteglas suspension + 10 haetteglas emulsion: 10 x 25 doser til polte,
gylte og seer, 10 x 100 doser til smégrise

- Aske, der indeholder 1 hatteglas suspension + 1 hatteglas emulsion: 50 doser til polte, gylte og
soer, 200 doser til smagrise

- Aske, der indeholder 10 heetteglas suspension + 10 hatteglas emulsion: 10 x 50 doser til polte,
gylte og seer, 10 x 200 doser til smégrise

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/07/075/001-010

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 21/06/2007

9. DATO FOR SENESTE ENDRING AF PRODUKTRESUMEET

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerleegemidlet udleveres kun pé recept.



Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.



