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INDLAGSSEDDEL

Circovac emulsion og suspension til injektionsvaeske, emulsion til svin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd., Széllas u. 5., 1107 Budapest, Ungarn

Eremstiller af batchfrigivelse:
Merial, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I'Aviation, F-69800 Saint
Priest, Frankrig

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Széllas u. 5, 1107
Budapest, Ungarn

Paralleldistributar:
PharmaMénta ApS, Handvaerkervej 32, 6710 Esbjerg V

Ompakker:
New Neopharm B.V., 9723 HB Groningen, Holland

2. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Circovac

Emulsion og suspension til injektionsveeske, emulsion til svin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Lys, opaliserende vaeske far rekonstituering

1 ml oplgst vaccine indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret porcint circovirus type2 (PCV2) = 1,8 log10 ELISA-enheder
Hjeelpestof:

THhIOMETSAl ... 0,10 mg
Adjuvans:

Tynd paraffinolie..........ccccoooiiiiiiiic e 247-250,5 mg

4. INDIKATIONER

Smagrise: Aktiv immunisering af smagrise for at reducere den faekale
udskillelse af PCV2 og virusbelastning i blod; en hjeelp til at reducere
PCV2-associerede kliniske symptomer, herunder svind, veegttab og
mortalitet samt for at reducere virusbelastning og laesioner i lymfoidt
veev i forbindelse med PCV2 infektion.

Indtraeden af immunitet: 2 uger.
Varighed af immunitet: mindst 14 uger efter vaccination.

Sger, polte og gylte: Passivimmunisering af pattegrise via kolostrum
efter aktivimmunisering af polte, gylte og sger. Herved reduceres
leesioner i det lymfoide vaev som fglge af PCV2-infektion, og PCV2-
relateret dgdelighed nedseettes.

Varighed af immunitet: op til 5 uger efter overfarsel af passive
antistoffer gennem optagelse af kolostrum.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Vaccination kan undtagelsesvis forarsage overfalsomhedsreaktioner. |
sadanne tilfzelde bar der gives korrekt symptomatisk behandling.

Lette og forbigdende lokalreaktioner optraeder normalt efter
administration af en dosis af vaccinen, hovedsageligt haevelse (gensn.
op til 2 cm?) og rgdme (gensn. op til 3 cm?) og i nogle tilfeelde gdem
(gensn. op til 17 cm?). Disse reaktioner heler spontant inden for hgjst 4
dage i gennemsnit uden nogen falger for sundheden og zooteknisk
adfeerd hos sger, polte og gylte.

| kliniske undersggelser blev der udfgrt post-mortem-undersggelse af
injektionsstedet hgjst 50 dage efter vaccination af sger. Dette afslgrede
begraensede leesioner som misfarvning og granulom hos stgrstedelen
af dyrene, ligesom nekrose eller fibrose (i ca. halvdelen af dyrene). Hos
smagrise blev der i laboratorieundersggelser iagttaget mindre udbredte
leesioner p.gr.a. det mindre dosisvolumen. Ved slagtning sas i sjeeldne
tilfeelde kun begreenset fibrose.

Inden for 2 dage efter injektion kan der ses en gennemsnitlig stigning i
legemstemperatur pa op til 1,4 oC. Stigning i legemstemperatur pa
mere end 2,5 °C, der varer under 24 timer, ses sjeeldent. | sjeeldne
tilfeelde kan der iagttages let nedstemthed eller nedsat sedelyst, der
normaliseres spontant.

| yderst sjeeldne tilfeelde kan der ses abort efter vaccination.

Hvis du bemeerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som
ikke er omtalt i denne indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.

Frekvensen af bivirkninger er defineret ud fra fglgende:

— Meget almindelige (rammer mere end 1 dyr ud af 10 over et
behandlingsforlgb)

— Almindelige (rammer mere end 1 men mindre end 10 dyr ud af 100
dyr)

— Ualmindelige (rammer mere end 1 dyr men mindre end 10 dyr ud af
1000 dyr)

—  Sjeeldne (rammer mere end 1 dyr men mindre end 10 dyr ud af
10.000 dyr)

— Meget sjeeldne (rammer mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr)

7. DYREARTER
Svin (polte, gylte, sger og smagrise fra 3 ugers-alderen).
8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJE

Vaccinen bgr oplgses umiddelbart efter den er taget ud af kaleskab
(eller anden kold opbevaring).

Smagrise fra 3-ugers alderen: Administrer 1 dosis pa 0,5 ml ved
intramuskulaer injektion.

Polte, gylte og sger: Administrer 1 dosis pa 2 ml ved dyb
intramuskuleer injektion i henhold til falgende vaccinationsprogram:

Basisvaccination:

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

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

Revaccination:

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

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ved anvendelse af vaccinen skal heetteglasset med antigen suspension

rystes omhyggeligt, hvorefter indholdet injiceres over i haetteglasset

med emulsion, som indeholder adjuvans. Ryst forsigtigt fgr brug. Den

oplgste vaccine er en ensartet, hvid emulsion.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.



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

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Skal anvendes inden for 3 timer efter blanding.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten
efter EXP.

12. SAERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet
til

Effekten af vaccinen er pavist ved middel til hgje vaerdier af maternelle
antistoffer hos smagrise.

Vacciner kun raske dyr.

Anvend seedvanlige procedurer i omgang med dyrene.
Anvend seedvanlige aseptiske procedurer.

Kan anvendes til dreegtige dyr.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Til brugeren:

Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsaetlig injektion/selvinjektion
kan medfare alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led
eller fingre, og kan i sjeeldne tilfeelde medfgre tab af den pageeldende
finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sgge
omgéaende laegehjeelp, ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille
meengde, og tage indlaegssedlen med dig. Hvis smerten fortsaetter i
over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal du sgge laegehjeelp igen.

Til leegen:

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma
injicerede meengder, kan uforseetlig injektion af produktet medfare
kraftige heevelser, der eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kraeves @IEBLIKKELIG kirurgisk
behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det
injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerblgddele eller -
sener.

Dreegtighed
Kan anvendes under dreegtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

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

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om
ngdvendigt

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

Vaesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre lzegemidler til dyr end den medfglgende
emulsion til brug sammen med praeparatet.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Eventuelle ubrugte laegemidler eller affald fra sddanne produkter skal
destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
12/2020

Naermere oplysninger om dette veterinaerlazgemiddel er tilgaengelige pa
webstedet for Det Europaeiske Laegemiddelagentur
http://www.ema.europa.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER

Den oplgste vaccine indeholder et draebt, porcint circovirus type 2
(PCV2) i olieadjuvans (o/v). Den stimulerer aktiv immunitet hos polte,

gylte og sger, sdledes at der overfgres passivimmunitet til pattegrisene
gennem optagelse af rdmeelk.

Nar vaccinen anvendes til smagrise, stimulerer den aktiv immunitet
over for porcint circovirus type 2.

1 haetteglas suspension + 1 haetteglas emulsion: 5 doser til polte, gylte
og swer, 20 doser til smagrise.

10 heaetteglas suspension + 10 heetteglas emulsion: 10 x 5 doser til
polte, gylte og sger, 10 x 20 doser til smagrise.

1 haetteglas suspension + 1 haetteglas emulsion: 25 doser til polte, gylte
og sger, 100 doser til smagrise.

10 heetteglas suspension + 10 haetteglas emulsion: 10 x 25 doser til
polte, gylte og sger, 10 x 100 doser til smagrise.

1 heetteglas suspension + 1 haetteglas emulsion: 50 doser til polte, gylte
og seer, 200 doser til smagrise.

10 heetteglas suspension + 10 haetteglas emulsion: 10 x 50 doser til
polte, gylte og sger, 10 x 200 doser til smagrise.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Circovac® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Ceva Santé Animale.



