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PRODUKTRESUME

21



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn Circo injektionsvaeske, emulsion til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis (2 ml) indeholder:
Aktivt stof:

Inaktiveret, rekombinant kiméert porcint circovirus type 1 med porcint 2,3-12,4 RP*
circovirus type 2 ORF2-protein

Adjuvans:

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

Thiomersal 0,2 mg

*Relativ styrke pavist vha. ELISA antigentest (in vitro styrketest) ved sammenligning med
referencevaccine.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, emulsion.

Hvid, homogen emulsion.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin (til opfedning)

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af svin i alderen 3 uger og opefter mod porcint circovirus type 2 (PCV2) til
reduktion af virusmangden i blod og lymfevav og spredning via faeces forarsaget af infektion med

PCV2.

Indtreeden af immunitet: fra 3 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 23 uger efter vaccination.

4.3 Kontraindikationer
Ingen.
4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr ma vaccineres.
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45 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Ingen.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
| tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaeegssedlen eller
etiketten bgr vises til leegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

En forbigaende stigning i kropstemperaturen (i gennemsnit 1 °C) er meget almindeligt i lgbet af de
farste 24 timer efter vaccination. Hos enkelte svin kan det vare almindeligt, at temperaturen stiger
mere end 2 °C i forhold til temperaturen fgr behandlingen. Dette forsvinder spontant inden for 48 timer
uden behandling. Der kan forekomme umiddelbare, lette overfalsomhedslignende reaktioner efter
vaccinationen, som medfarer forbigaende kliniske tegn sasom opkastning, diarré eller depression.
Hyppigheden heraf er "ualmindelige”. Disse kliniske tegn forsvinder normalt af sig selv uden
behandling. Der kan i meget sjeldne tilfeelde opsta anafylaksi. I tilfeelde af sadanne reaktioner
anbefales det at ivaerksette passende behandling.

Lokale vaevsreaktioner i form af haevelse pa injektionsstedet, der kan veere forbundet med lokal varme,
redme og smerte ved bergring, er meget almindelige og kan vare op til to dage (baseret pa
laboratorieundersggelser af sikkerheden). Omradet med lokale vaevsreaktioner er normalt under 2 cm i
diameter. | et laboratoriestudie viste en undersggelse af injektionsstedet (under en obduktion) 4 uger
efter administration af en enkeltdosis af vaccinen en let inflammatorisk reaktion, hvilket kunne ses ved
manglende vavsnekrose og kun let fibrose.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaeegning
Dreegtighed og laktation:

Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed eller laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes under
draegtighed og laktation.

Fertilitet:
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerheden af denne vaccine hos avisorner. Ma ikke anvendes til
avlsorner.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen far eller efter brug af et andet
lzegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Intramuskuleer anvendelse.
Administrer én dosis pa 2 ml til svin i nakken, bag gret.

Vaccinationsplan:
En injektion fra 3-ugers alderen.
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Rystes godt far administration og med mellemrum gennem hele vaccinationsforlgbet.

Det anbefales at bruge flerdosissprajter. Vaccinationsudstyr skal bruges i henhold til producentens
anvisninger. Vaccinen skal administreres aseptisk. Der kan forekomme en lille sort aflejring under
opbevaring, og emulsionen kan skilles i to adskilte faser. Nar beholderen rystes, forsvinder den sorte
aflejring, og emulsionen bliver homogen igen.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Der blev observeret en forbigaende stigning i kropstemperatur (i gennemsnit 0,8 °C) 4 timer efter
administration af en overdosering pa 2 gange den tilladte dosis. Dette forsvandt spontant inden for 24
timer uden behandling.

Der blev observeret en lokal vaevsreaktion i form af havelse (under 2 cm i diameter) pa
injektionsstedet. En sadan reaktion var almindelig og forsvandt i lgbet af 2 dage.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

S. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: immunologiske lsegemidler til svin, inaktiverede virale vacciner til svin.
ATCvet-kode: QI09AA07

Vaccinen indeholder et inaktiveret, rekombinant kimeert porcint circovirus type 1 med porcint
circovirus type 2 ORF2-protein. Den er beregnet til at stimulere aktiv immunitet mod PCV2 hos svin.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjaelpestoffer

Thiomersal

Squalan

Poloxamer 401

Polysorbat 80

Monobasisk kaliumphosphat, vandfri
Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Dinatriumphosphat, vandfri

Dibasisk natriumphosphat heptahydrat
Dinatriumtetraborat decahydrat
Tetranatrium EDTA

Vand til injektionsvesker

6.2 Vesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 18 maneder.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: anvendes straks.
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6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Der kan forekomme en lille, sort aflejring under opbevaring, og emulsionen kan skilles i to adskilte
faser. Nar beholderen rystes, forsvinder den sorte aflejring, og emulsionen bliver homogen igen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Heetteglas af HDPE med 50 ml, 100 ml og 250 ml (med hhv. 25, 50 og 125 doser) med et lag af
chlorbutylelastomer og forseglet med en aluminiumshatte.

Papaske med 1 hatteglas med 50 ml (25 doser), 100 ml (50 doser) eller 250 ml (125 doser).
Papaske med 10 hztteglas med 50 ml (25 doser) eller 100 ml (50 doser).
Papaske med 4 hatteglas med 250 ml (125 doser).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinzerleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/17/223/001-006

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07/02/2018.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinzrleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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