
Veterinærlægemidlets navn
Circovac
Emulsion og suspension til injektionsvæske, emulsion til svin
Sammensætning: Hver ml opløst vaccine indeholder:
Aktivt stof: Inaktiveret porcint circovirus type2 (PCV2)  ..................................... ≥ 1,8 log10 ELISA-enheder
Adjuvans: Tynd paraffinolie  ...............................................................................................................................  247-250,5 mg
Hjælpestof: Thiomersal  .....................................................................................................................................................  0,10 mg
Emulsion: hvid homogen emulsion
Suspension: homogen opaliserende væske
Dyrearter: Til svin (polte, gylte, søer og smågrise fra 3 ugers-alderen).
Indikation(er): Smågrise: Aktiv immunisering af smågrise for at reducere den fækale udskillelse 
af PCV2 og virusbelastning i blod; en hjælp til at reducere PCV2–associerede kliniske symptomer, 
herunder svind, vægttab og mortalitet samt for at reducere virusbelastning og læsioner i lymfoidt væv i 
forbindelse med PCV2 infektion.

Indtræden af immunitet: 2 uger. Varighed af immunitet: mindst 23 uger efter vaccination.
Søer, polte og gylte: Passiv immunisering af pattegrise via kolostrum efter aktiv immunisering af polte, gylte og søer. Herved reduceres læsioner i det 
lymfoide væv som følge af PCV2-infektion, og PCV2-relateret dødelighed nedsættes.
Varighed af immunitet: op til 5 uger efter overførsel af passive antistoffer gennem optagelse af kolostrum.
Kontraindikationer: Ingen.
Særlige advarsler: Særlige advarsler: Kun raske dyr må vaccineres. Smågrise: Effekten af vaccinen er påvist ved middel til høje værdier af maternelle 
antistoffer. Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: Anvend sædvanlige procedurer i omgang 
med dyrene. Anvend sædvanlige aseptiske procedurer. Særlige foholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: Til brugeren: Dette 
veterinærlægemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medføre alvorlige smerter og hævelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, 
og kan i sjældne tilfælde medføre tab af den pågældende finger, hvis den ikke behandles omgående. Hvis du utilsigtet injiceres med dette veterinærlægemiddel, 
skal du omgående søge lægehjælp, også selvom det kun drejer sig om en meget lille mængde, og medbringe indlægssedlen. Hvis smerten fortsætter i over 
12 timer efter lægeundersøgelsen, skal du søge lægehjælp igen. Til lægen: Dette veterinærlægemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om små 
injicerede mængder, kan utilsigtet injektion af produktet medføre kraftige hævelser, der eksempelvis kan resultere i iskæmisk nekrose og endog tab af en finger. 
Der kræves ØJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opstå behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede område, navnlig når det drejer sig om 
fingerbløddele eller -sener. Drægtighed: Kan anvendes under drægtighed. Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Der foreligger 
oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan blandes med Mhyogen vet. og administreres til smågrise i ét injektionssted. Ved sammenblanding 
med Mhyogen vet. bør kun smågrise fra 3 ugers-alderen vaccineres. Produktinformation for Mhyogen vet. bør konsulteres før sammenblanding. Indtræden 
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 forbigående lokale reaktioner efter injektion, primært hævelse (0,5 cm – 5 cm), let smerte og 
rødmen, samt ødem i nogle få tilfælde. Disse reaktioner aftager spontant indenfor max. 4 dage. Forbigående sløvhed er meget almindeligt forekommende 
på vaccinationsdagen men aftager spontant i løbet af 1-2 dage. En øgning i rektaltemperatur på op til 2,5 °C er almindeligt forekommende og varer i under 
24 timer. Ovenstående reaktioner er observeret i kliniske studier. Når Circovac sammenblandes med Mhyogen vet. er de tilgængelige data ikke tilstrækkelige 
til at afvise at maternelle antistoffer mod Mycoplasma hyopneumoniae kan interagere med optagelsen af vaccinen. Interaktion med maternelle antistoffer er 
kendt og bør tages i betragtning. Hos smågrise med tilbageværende maternelle antistoffer mod Mycoplasma hyopneumoniae når de er 3 uger gamle, anbefales 
det at udskyde vaccination. Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre lægemidler til dyr bortset fra 
ved sammenblanding med Mhyogen vet. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart før eller efter brug af et andet lægemiddel til dyr skal 
derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfælde. Overdosis: Ingen bivirkninger undtaget dem der nævnes i sektionen ”Bivirkninger” blev iagttaget efter 
administration af en dobbelt dosis af vaccinen. Væsentlige uforligeligheder: Må ikke blandes med andre lægemidler til dyr end den medfølgende emulsion til 
brug sammen med præparatet og Mhyogen vet. Mhyogen vet. er muligvis ikke godkendt i alle medlemslande.
Bivirkninger: Svin:

1 Hævelse (gnsntl. op til 2 cm2) og rødme (gnsntl. op til 3 cm2) og i nogle tilfælde ødem (gnsntl.op til 17 cm2). Disse reaktioner heler spontant inden for 
højst 4 dage i gennemsnit uden nogen følger for sundheden og zooteknisk adfærd hos søer, polte og gylte.
2 Højst 50 dage efter vaccination af søer kan der forekomme begrænsede læsioner som misfarvning og granulom, ligesom nekrose eller fibrose. Hos 
smågrise kan der ved slagtning ses mindre udbredte læsioner og begrænset fibrose pga. det mindre dosisvolumen.
3 Inden for 2 dage efter injektion kan der ses en gennemsnitlig stigning i legemstemperatur på op til 1,4 oC. Stigning i legemstemperatur på mere end 
2,5 °C, der varer under 24 timer kan forekomme. 
4 Dette normaliseres spontant. 
5 I sådanne tilfælde bør der gives korrekt symptomatisk behandling.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du 
observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har 
virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af markedsføringstilladelse ved hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne 
indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 København S, Websted: www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde: Vaccinen bør opløses umiddelbart efter den er taget ud af køleskab 
(eller anden kold opbevaring).
Smågrise fra 3-ugers alderen: Administrer 1 dosis på 0,5 ml ved intramuskulær injektion.
Polte, gylte og søer: Administrer 1 dosis på 2 ml ved dyb intramuskulær injektion i henhold til følgende vaccinationsprogram:
Basisvaccination:
• Polte og gylte: En injektion, der efterfølges af en anden injektion 3-4 uger senere, mindst 2 uger før løbning. En tredje injektion skal gives mindst 2 uger før faring.
• Søer: 2 injektioner med 3-4 ugers mellemrum, mindst 2 uger før faring. 
Revaccination:
• 1 injektion i hver drægtighed, mindst 2-4 uger før faring.
Oplysninger om korrekt administration
Når Circovac anvendes alene: Ved anvendelse af vaccinen skal hætteglasset med antigen suspension rystes omhyggeligt, hvorefter indholdet injiceres 
over i hætteglasset med emulsion, som indeholder adjuvans. Ryst forsigtigt før brug. Den opløste vaccine er en ensartet, hvid emulsion.
Når Circovac blandes med Mhyogen vet.: Smågrise fra 3 ugers-alderen:

Vaccinationsudstyr skal anvendes under aseptiske forhold og i overensstemmelse med fremstillerens brugsanvisninger for udstyret.
Trin 1-3: Forbered Circovac (C) ved at omryste hætteglasset med antigen suspension grundigt og injicere dets indhold ind i hætteglasset med adjuvans-emulsion.
Trin 4-6: Bland 50 ml Circovac og 200 ml Mhyogen vet. (H) og omryst forsigtigt indtil blandingen er en homogen hvid emulsion.
Trin 7: Administrer en 2,5 ml dosis af blandingen som intramuskulær injektion i siden af nakkemuskulaturen. Hele vaccineblandingen skal anvendes umiddelbart 
efter sammenblanding. Læs også produktinformationen for Mhyogen vet. før brug.

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring: Opbevares utilgængeligt for børn. Opbevares og transporteres nedkølet (2 °C-8 °C). Må ikke 
nedfryses. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys. Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken eller 
hætteglassene efter Exp. Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned.
Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse: Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt 
returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale 
indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.
Klassificering af veterinærlægemidler: Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept.
Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser: EU/2/07/075/001-010
Pakningsstørrelser:
- Æske, der indeholder 1 hætteglas suspension + 1 hætteglas emulsion: 5 doser til polte, gylte og søer, 20 doser til smågrise
- Æske, der indeholder 10 hætteglas suspension + 10 hætteglas emulsion: 10 x 5 doser til polte, gylte og søer, 10 x 20 doser til smågrise 
- Æske, der indeholder 1 hætteglas suspension + 1 hætteglas emulsion: 25 doser til polte, gylte og søer, 100 doser til smågrise
- Æske, der indeholder 10 hætteglas suspension + 10 hætteglas emulsion: 10 x 25 doser til polte, gylte og søer, 10 x 100 doser til smågrise 
- Æske, der indeholder 1 hætteglas suspension + 1 hætteglas emulsion: 50 doser til polte, gylte og søer, 200 doser til smågrise 
- Æske, der indeholder 10 hætteglas suspension + 10 hætteglas emulsion: 10 x 50 doser til polte, gylte og søer, 10 x 200 doser til smågrise 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
Dato for seneste ændring af indlægssedlen: Nærmere oplysninger om dette veterinærlægemiddel er tilgængelige på Det 
Europæiske Lægemiddelagentur hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)
Kontaktoplysninger 
Indehaver af markedsføringstilladelse <og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse> <og kontaktoplysninger til indberetning af 
formodede bivirkninger> 
Ceva-Phylaxia Co. Ltd., 1107 Budapest Szállás u. 5., Ungarn
Tlf.: +800 35 22 11 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Andre oplysninger
Den opløste vaccine indeholder et dræbt PCV2 i olieadjuvans (o/v). Den er beregnet til at stimulere aktiv immunitet hos polte, 
gylte og søer, således at der overføres passiv immunitet til pattegrisene gennem optagelse af råmælk.
Når vaccinen anvendes til smågrise, stimulerer den aktiv immunitet over for PCV2.

Eläinlääkevalmisteen nimi: Circovac emulsio ja suspensio injektionestettä varten, emulsio sialle
Koostumus: Yksi ml käyttökuntoon saatettua rokotetta sisältää:
Vaikuttava aine: Inaktivoitu sian sirkovirus tyyppi 2 (PCV2)  ......................................................................................  ≥ 1,8 log10 ELISA-yksikköä
Adjuvantti: Kevyt parafiiniöljy  ..................................................................................................................................................................................  247-250,5 mg
Apuaine: Tiomersaali  .................................................................................................................................................................................................................  0,10 mg
Emulsio: valkoinen homogeeninen emulsio. Suspensio: homogeeninen opalisoiva neste
Kohde-eläinlajit: Siat (ensikot, emakot ja porsaat 3 viikon iästä lähtien).
Käyttöaiheet: Porsaat: Porsaiden aktiivinen immunisointi vähentämään PCV2-viruksen erittymistä ulosteiden mukana ja 
pienentämään veren ja imukudoksen virusmäärää sekä apuna vähentämään PCV2-infektioon liittyviä kliinisiä oireita mukaan 
lukien näivetys, kuolleisuus, painon lasku, virusmäärä ja imukudosmuutokset.
Immuniteetin alkaminen: 2 viikkoa. Immuniteetin kesto: vähintään 23 viikkoa rokotuksen jälkeen.
Emakot ja ensikot: Porsaiden passiivinen immunisointi ternimaidon kautta ensikon ja emakon aktiivisen immunisaation jälkeen 
PCV2-infektiosta aiheutuvien imukudosmuutosten vähentämiseen, sekä PCV2-peräisen kuolleisuuden vähentämisen apuna.
Immuniteetin kesto: enintään 5 viikkoa ternimaidossa annettavien passiivisten vasta-aineiden antamisen jälkeen.

Vasta-aiheet: Ei ole.
Erityisvaroitukset: Erityisvaroitukset: Rokota vain terveitä eläimiä. Porsaat: Rokotteen teho kohtalaisten tai suurten emältä saatujen maternaalisten 
vasta-ainemäärien suhteen on osoitettu. Erityiset varotoimet, jotka liittyvät turvalliseen käyttöön kohde-eläinlajilla: Noudata tavanomaisia eläinten käsitte-
lytoimenpiteitä. Noudata tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteitä. Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkevalmistetta antavan henkilön on noudatet-
tava: Käyttäjälle: Tämä valmiste sisältää mineraaliöljyä. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sor-
meen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lääkinnällistä hoitoa ole saatavilla. Jos ruiskutat vahingossa itseesi 
tätä valmistetta, sinun on viipymättä haettava lääkinnällistä apua, vaikka kysymyksessä olisikin vain pieni määrä. Ota pakkausseloste mukaan. Ota uudelleen 
yhteyttä lääkäriin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia lääkärintarkastuksen jälkeen. Lääkärille: Tämä valmiste sisältää mineraaliöljyä. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyk-
sessä olisikin vain pieni määrä, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan 
tekemät PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla välttämättömiä, erityisesti jos kysymyksessä 
on sormen pehmeä osa tai jänne. Tiineys: Voidaan käyttää tiineyden aikana. Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutuk-
set: Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tämä rokote voidaan sekoittaa Mhyogen vet. -rokotteen kanssa ja antaa porsaille yhteen injektiokohtaan. Kun 
rokote sekoitetaan Mhyogen vet. -rokotteen kanssa, rokotettavien porsaiden on oltava vähintään 3 viikon ikäisiä. Ennen rokotteiden sekoittamista on tutus-
tuttava Mhyogen vet. -rokotteen valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen. Immuniteetin alkaminen: 3 viikkoa rokotuksesta, kun rokote on sekoitettu 
Mhyogen vet. -rokotteen kanssa. Immuniteetin kesto: 23 viikkoa, kun rokote on sekoitettu Mhyogen vet. -rokotteen kanssa. Jos rokote sekoitetaan Mhyogen 
vet. -rokotteen kanssa, vähäisiä ohimeneviä paikallisia reaktioita voi esiintyä hyvin yleisesti rokotuksen jälkeen. Näitä ovat lähinnä turvotus (0,5–5 cm), lievä kipu 
ja punoitus sekä joissakin tapauksissa nestepöhö. Nämä reaktiot häviävät itsestään enintään 4 vuorokauden kuluessa. Ohimenevää uneliaisuutta esiintyy ylei-
sesti rokotuspäivänä. Se häviää itsestään 1-2 päivässä. Yleisesti voi esiintyä enintään 2,5 °C:n yksilökohtaista lämmönnousua, joka kestää korkeintaan 24 tuntia. 
Edellä mainitut haittavaikutukset havaittiin kliinisissä tutkimuksissa. Kun Circovac-rokotetta käytetään sekoitettuna Mhyogen vet. -rokotteen kanssa, käytettä-
vissä olevat tiedot eivät ole riittäviä sulkemaan pois emältä saatujen maternaalisten Mycoplasma hyopneumoniae -vasta-aineiden ja rokotteen yhteisvaikutusta. 
Yhteisvaikutus maternaalisten vasta-aineiden kanssa tunnetaan, ja se on otettava huomioon. Rokotusta on suositeltavaa siirtää myöhemmäksi porsailla, joilla 
on 3 viikon ikäisinä vielä maternaalisia Mycoplasma hyopneumoniae -vasta-aineita. Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskäytössä muiden eläinlääkeval-
misteiden kanssa ei ole tietoa, paitsi kun se on sekoitettu Mhyogen vet. -rokotteen kanssa. Tästä syystä päätös rokotteen käytöstä ennen tai jälkeen muiden 
eläinlääkevalmisteiden antoa on tehtävä tapauskohtaisesti. Yliannostus: Kaksinkertainen rokoteannos ei aiheuttanut muita kuin kohdassa ”Haittavaikutukset” 
mainittuja haittavaikutuksia. Merkittävät yhteensopimattomuudet: Ei saa sekoittaa muiden eläinlääkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta valmisteen kanssa 
toimitettavaa emulsiota ja Mhyogen vet. -rokotteen kanssa. Mhyogen vet. -rokotetta ei ole ehkä hyväksytty käytettäväksi tietyissä jäsenvaltioissa.
Haittavaikutukset: Siat:

1 Turvotus (keskimäärin enintään 2 cm2) ja punoitus (keskimäärin enintään 3 cm2) ja joissakin tapauksissa nestepöhö (keskimäärin enintään 17 cm2).
Nämä reaktiot häviävät itsestään keskimäärin enintään 4 vuorokauden kuluessa eivätkä aiheuta seuraamuksia terveyteen tai eläintuotanto-ominaisuuksiin.
2 Emakoilla korkeintaan 50 päivän kuluessa todettiin rajoittuneita leesioita, kuten värimuutoksia ja granuloomaa, ja mahdollisesti nekroosia tai fibroosia. 
Porsailla on havaittu pienemmän käytetyn annostilavuuden vuoksi suppeampialaisia leesioita, kun taas teurastuksen yhteydessä on saatettu havaita vähäistä 
fibroosia.
3 Keskimäärin 1,4 °C lämmönnousua mitattuna peräsuolesta voidaan tavata kahden vuorokauden kuluessa rokotuksen jälkeen. Yli 2,5 °C:n lämmönnousua 
mitattuna peräsuolesta voi esiintyä korkeintaan 24 tuntia ajan.
4 Oireet häviävät yleensä itsestään.
5 Tällaisissa tapauksissa olisi määrättävä asianmukaisesta oireenmukaisesta hoidosta.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tärkeää. Se mahdollistaa tuotteen turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole 
vielä lueteltu tässä pakkausselosteessa, tai lääke ei ole mielestäsi toiminut, ota yhteyttä ensisijaisesti eläinlääkäriin. Voit myös ilmoittaa haittatapahtumista 
myyntiluvan haltijalle käyttämällä tämä selosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjärjestelmän Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
Fimea: www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eläinlajeittain: Sekoita välittömästi jääkaapista (tai muusta kylmäsäilytyksestä) ottamisen jälkeen.
Porsaat 3 viikon iästä lähtien: Anna yksi 0,5 ml:n annos injektiona syvälle lihakseen.
Ensikot ja emakot: Anna yksi 2 ml:n annos injektiona syvälle lihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
Perusrokotus:
• Ensikot: Yksi injektio, jonka jälkeen toinen injektio 3-4 viikon kuluttua, vähintään 2 viikkoa ennen astutusta. Vielä yksi injektio on annettava vähintään kaksi 
viikkoa ennen porsimista.
• Emakot: Yksi injektio, jonka jälkeen toinen injektio 3-4 viikon kuluttua, vähintään 2 viikkoa ennen porsimista. 
Uusintarokotus:
• Yksi injektio jokaisen tiineyden yhteydessä vähintään 2-4 viikkoa ennen porsimista.
Annostusohjeet
Kun Circovacia käytetään yksinään: Ravista antigeenisuspensiopulloa rokotteen käyttöä varten voimakkaasti ja ruiskuta sen sisältö emulsiopulloon, 
joka sisältää adjuvantin. Sekoita varovasti ennen käyttöä. Käyttövalmis rokote on homogeeninen valkoinen emulsio.
Kun Circovac sekoitetaan Mhyogen vet. -rokotteen kanssa: Porsaat 3 viikon iästä lähtien:

Rokotusvälineitä on käytettävä aseptisissa olosuhteissa valmistajan toimittamien käyttöohjeiden mukaisesti.
Vaihe 1. -3. Valmistele Circovac (C) ravistamalla antigeenisuspensiopulloa voimakkaasti ja ruiskuttamalla sen sisältö emulsiopulloon, joka sisältää adjuvantin.
Vaihe 4. -6. Sekoita 50 ml Circovac-rokotetta ja 200 ml Mhyogen vet. -rokotetta (H) ja ravista kevyesti, kunnes muodostuu homogeeninen valkoinen emulsio.
Vaihe 7. Anna yksi 2,5 ml:n annos seosta injektiona lihakseen kaulan sivuun.
Käytä kaikki rokoteseos välittömästi sekoittamisen jälkeen. Ennen rokotteiden sekoittamista on tutustuttava Mhyogen vet. -rokotteen valmisteyhteenvetoon 
ja pakkausselosteeseen.

       
      
Varoajat: Nolla vrk.
Säilytystä koskevat erityiset varotoimet: Ei lasten näkyville eikä ulottuville. Säilytä ja kuljeta kylmässä (2 °C–8 °C). Ei saa jäätyä.
Säilytä alkuperäispakkauksessa. Herkkä valolle. Älä käytä tätä eläinlääkettä viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on ilmoitettu pahvipakkauksessa ja 
injektiopulloissa merkinnän Exp. jälkeen. Viimeisellä käyttöpäivämäärällä tarkoitetaan kuukauden viimeistä päivää.
Erityiset varotoimet hävittämiselle: Lääkkeitä ei saa kaataa viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana. Eläinlääkkeiden tai niiden käytöstä syntyvien 
jätemateriaalien hävittämisessä käytetään paikallisia palauttamisjärjestelyjä sekä kyseessä olevaan eläinlääkkeeseen sovellettavia kansallisia keräysjärjestelmiä. 
Näiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympäristöä.
Eläinlääkkeiden luokittelu: Eläinlääkemääräys.
Myyntilupien numerot ja pakkauskoot: EU/2/07/075/001-010
Pakkauskoot
- Pakkaus, jossa 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 5 annosta emakoille ja ensikoille, 20 annosta porsaille
- Pakkaus, jossa 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 5 annosta emakoille ja ensikoille, 10 x 20 annosta porsaille
- Pakkaus, jossa 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 25 annosta emakoille ja ensikoille, 100 annosta porsaille
- Pakkaus, jossa 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 25 annosta emakoille ja ensikoille, 10 x 100 annosta porsaille
- Pakkaus, jossa 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 50 annosta emakoille ja ensikoille, 200 annosta porsaille
- Pakkaus, jossa 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 50 annosta emakoille ja ensikoille, 10 x 200 annosta porsaille
Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole markkinoilla.
Päivämäärä, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
Tätä eläinlääkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla unionin valmistetietokannassa (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Yhteystiedot
Myyntiluvan haltija ja erän vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epäillyistä haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd., 1107 Budapest Szállás u. 5., Unkari
Sähköposti: pharmacovigilance@ceva.com
Puh.: +800 35 22 11 51 
Muut tiedot
Käyttövalmis rokote sisältää inaktivoitua PCV2:ta öljyadjuvantissa (o/w). Sen on tarkoitus stimuloida ensikoiden ja emakoiden aktiivista immuniteettia ja 
ternimaidon kautta aikaansaada porsaille passiivinen immuniteetti. Porsaille annettuna se stimuloi aktiivisen immuniteetin PCV2:ta vastaan.

DK

Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Hævelse på injektionsstedet1, rødme på injektionsstedet1, ødem på injektionsstedet1

Misfarvning på injektionsstedet2, granulom på injektionsstedet2, fibrose på injektionsstedet2, 
nekrose på injektionsstedet2 

Sjælden
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Hyperthermi3
Apati4, nedsat ædelyst4

Meget sjælden
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder 
enkeltstående indberetninger):

Hypersensitivitetsreaktioner5

Abort

Circovac Mhyogen vet.

100 doser til smågrise (50 ml rekonstitueret suspension + emulsion) 100 doser (200 ml vaccine) i 250 ml flaske

FI

Hyvin yleinen
(> 1 eläin 10 hoidetusta eläimestä):

Injektioalueen turvotus1, injektioalueen punoitus1, injektioalueen turvotus1

Injektioalueen ihon värimuutokset2, injektioalueen granulooma2, injektioalueen fibroosi2, 
injektioalueen nekroosi2

Harvinainen
(1–10 eläintä 10 000 hoidetusta eläimestä):

Hypertermia3,
apatia4, ruokahalun heikkeneminen4

Hyvin harvinainen
(< 1 eläin 10 000 hoidetusta eläimestä, yksittäiset 
ilmoitukset mukaan luettuina):

Yliherkkyysreaktio5

Abortti

Circovac Mhyogen vet.

100 annosta porsaille (50 ml käyttövalmista suspensiota + emulsio) 100 annosta (200 ml rokotetta) 250 ml: n pullossa
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