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VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

CIRCOVAC® - Emulsion og suspension til injektionsvaeske, emulsion til svin

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Lys, opaliserende vaeske fer rekonstituering

I ml oplast vaccine indeholder:

Aktivt stof: Inaktiveret porcint circovirus type2 (PCV2) > |,8 log 10 ELISA-enheder
Hjelpestof: Thiomersal 0,10 mg
Adjuvans: Tynd paraffinolie 247 tot 250,5 mg
INDIKATIONER

Smagrise: Aktiv immunisering af smagrise for at reducere den faekale udskillelse af PCV2 og virusbelastning i blod; en hjelp til at reducere
PCV2-associerede kliniske symptomer, herunder svind, veegttab og mortalitet samt for at reducere virusbelastning og leesioner i lymfoidt vaev
i forbindelse med PCV2 infektion.
Indtreeden af immunitet: 2 uger.
Varighed af immunitet: mindst 14 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 veaev som felge af PCV2-infektion, og PCV2-relateret dedelighed nedsattes.
Varighed af immunitet: op til 5 uger efter overfersel af passive antistoffer gennem optagelse af kolostrum.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen.
BIVIRKNINGER
Vaccination kan undtagelsesvis forarsage overfglsomhedsreaktioner. | sidanne tilfeelde ber der gives korrekt symptomatisk behandling.
Lette og forbigaende lokalreaktioner optraeeder normalt efter administration af en dosis af vaccinen, hovedsageligt haevelse (gensn. op til 2
cm’) og redme (gensn. op til 3 cm?) og i nogle tilfeelde @dem (gensn. op til 17 cm?). Disse reaktioner heler spontant inden for hegjst 4 dage i
gennemsnit uden nogen folger for sundheden og zooteknisk adfeerd hos sger, polte og gylte.
| kliniske undersggelser blev der udfert post-mortem-undersggelse af injektionsstedet hgjst 50 dage efter vaccination af sger. Dette afslgrede
begraensede laesioner som misfarvning og granulom hos sterstedelen af dyrene, ligesom nekrose eller fibrose (i ca. halvdelen af dyrene). Hos
smagrise blev der i laboratorieundersggelser iagttaget mindre udbredte leesioner p.gra. det mindre dosisvolumen. Ved slagtning sas i sjeeldne
tilfeelde kun begraenset fibrose.
Inden for 2 dage efter injektion kan der ses en gennemsnitlig stigning i legemstemperatur pa op til 1,4 °C. Stigning i legemstemperatur pa mere
end 2,5 °C, der varer under 24 timer, ses sjeeldent. | sjeldne tilfeelde kan der iagttages let nedstemthed eller nedsat adelyst, der normaliseres
spontant.
| 'yderst sjeeldne tilfeelde kan der ses abort efter vaccination.
Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.
Frekvensen af bivirkninger er defineret ud fra felgende:
- Meget almindelige (rammer mere end | dyr ud af 10 over et behandlingsforlgb)
- Almindelige (rammer mere end | men mindre end 10 dyr ud af 100 dyr)
- Ualmindelige (rammer mere end | dyr men mindre end 10 dyr ud af 1000 dyr)
- Sjeeldne (rammer mere end | dyr men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)
- Meget sjeeldne (rammer mindre end | dyr ud af 10.000 dyr)
DYREARTER
Svin (polte, gylte, sger og smagrise fra 3 ugers-alderen).
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE
Vaccinen ber oplgses umiddelbart efter den er taget ud af keleskab (eller anden kold opbevaring).
Smagrise fra 3-ugers alderen: Administrer | dosis pa 0,5 ml ved intramuskuleer injektion.
Polte, gylte og s@er: Administrer | dosis pa 2 ml ved dyb intramuskuleer injektion i henhold til falgende vaccinationsprogram:
Basisvaccination:
* Polte og gylte: En injektion, der efterfalges af en anden injektion 3-4 uger senere, mindst 2 uger fer Igbning. En tredje injektion skal gives
mindst 2 uger fer faring.
* Sger: 2 injektioner med 3-4 ugers mellemrum, mindst 2 uger for faring.
Revaccination:
* | injektion i hver draegtighed, mindst 2-4 uger fer faring.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Ved anvendelse af vaccinen skal haetteglasset med antigen suspension rystes omhyggeligt, hvorefter indholdet injiceres over i hatteglasset med
emulsion, som indeholder adjuvans. Ryst forsigtigt for brug. Den oplgste vaccine er en ensartet, hvid emulsion.
TILBAGEHOLDELSESTID: 0 dage.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.
Opbevares og transporteres nedkelet (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
S/ARLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Effekten af vaccinen er pavist ved middel til hgje veerdier af maternelle antistoffer hos smagrise.
Vacciner kun raske dyr.
Anvend szdvanlige procedurer i omgang med dyrene.
Anvend sadvanlige aseptiske procedurer.
Kan anvendes til dreegtige dyr.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr:
Til brugeren:
Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan medfare alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led
eller fingre, og kan i sjeldne tilfeelde medfgre tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.
Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sege omgaende legehjeelp, ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille maengde,
og tage indlegssedlen med dig.
Hvis smerten fortsetter i over |2 timer efter leegeundersggelsen, skal du sege leegehjelp igen.
Til legen:
Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede maengder, kan uforsztlig injektion af produktet medfere kraftige
haevelser, der eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der
kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerbladdele eller -sener.
Dreaegtighed:
Kan anvendes under draegtighed.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre lzegemidler til dyr. En eventuel beslutning
om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.
Overdosering (symptomer, nadforanstaltninger, modgift). om nedvendigt:
Ingen bivirkninger undtaget dem der naevnes i sektionen "Bivirkninger” blev iagttaget efter administration af en dobbelt dosis af vaccinen.
Veesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr end den medfelgende emulsion til brug sasmmen med praeparatet.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
Nermere oplysninger om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaiske Leegemiddelagentur http://www.ema.
europa.eu
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, saledes at der overfgres passiv immunitet til pattegrisene gennem optagelse af ramaelk.
Nar vaccinen anvendes til smagrise, stimulerer den aktivimmunitet over for porcint circovirus type 2.
I+ | hatteglas suspension + | hatteglas emulsion: 5 doser til polte, gylte og sger, 20 doser til smagrise. e -
|0 haetteglas suspension + 10 heetteglas emulsion: 10 x 5 doser til polte, gylte og s@er, 10 x 20 doser til smagrise.
| heetteglas suspension + | hatteglas emulsion: 25 doser til polte, gylte og sger, 100 doser til smagrise.
|0 haetteglas suspension + 10 heetteglas emulsion: 10 x 25 doser til polte, gylte og sger, 10 x 100 doser til smagrise.
| heetteglas suspension + | hatteglas emulsion: 50 doser til polte, gylte og szer, 200 doser til smagrise.
|0 heetteglas suspension + 10 hatteglas emulsion: 10 x 50 doser til polte, gylte og sger, 10 x 200 doser til smagrise.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort. @

Myyntiluvan haltija:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd., Szdllds u. 5, 1 107 Budapest, Unkari

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd,, Szdllds u. 5, | 107 Budapest, Unkari

't ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI ot
CIRCOVAC? - Emulsio ja suspensio injektionestettd varten, emulsio sialle

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaalea opaalinhohtoinen neste ennen kéyttokuntoon saattamista.

Yksi ml kdyttvalmista rokotetta siséltda:

Vaikuttava aine: Inaktivoitu sian sirkovirus tyyppi (PCV2) > 1,8 logl0 ELISA-yksikkoa
Apuaineet: Tiomersaali 0,10 mg
Adjuvantti: Kevyt parafiinislyy 247 -250,5 mg
KAYTTOAIHEET

Porsaat: Porsaiden aktiivinen immunisointi védhentdmaan PCV2-viruksen erittymistd ulosteiden mukana ja pienentdmaan veren ja imukudoksen
virusmaarad sekd apuna vahentamaan PCV2-infektioon littyvid kliinisid oireita mukaan lukien néivetys, kuolleisuus, painon lasku, virusméaara ja
imukudosmuutokset.

Immuniteetin alkaminen: 2 viikkoa

Immuniteetin kesto: vahintdan 14 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Emakot ja ensikot: Porsaiden passiivinen immunisointi ternimaidon kautta ensikon ja emakon aktiivisen immunisaation jalkeen PCV2-infektiosta
aiheutuvien imukudosmuutosten vahentamiseen, sekd PCV2-perdisen kuolleisuuden véhentdmisen apuna.

Immuniteetin kesto: enintddn 5 viikkoa ternimaidossa annettavien passiivisten vasta-aineiden antamisen jalkeen.

VASTA-AIHEET: Ei ole.

HAITTAVAIKUTUKSET

Rokotus voi aiheuttaa poikkeuksellisissa tapauksissa yliherkkyysreaktioita. Téllaisissa tilanteissa on annettava sopivaa oireenmukaista hoitoa.
Véhiisia ja ohimenevid paikallisia reaktioita voi tavallisesti esiintyd yhden rokoteannoksen antamisen jalkeen. N@itd ovat lahinna turvotus
(keskimaarin enintaan 2 cm’) ja punoitus (keskimaarin enintdan 3 cm’) ja joissakin tapauksissa nestepdhd (keskimaarin enintdan 17 cm?). Nama
reaktiot havidvat itsestddn keskimadrin enintddn 4 vuorokauden kuluessa eivatka aiheuta seuraamuksia ensikon tai emakon terveyteen tai
tuotanto-ominaisuuksiin.

Kliinisissa tutkimuksissa emakaoille tehdyissa ruumiinavauksissa todettiin suurimmalla osalla eldimistd injektioalueella rajoittuneita leesioita, kuten
vdrimuutoksia ja granuloomaa, ja noin puolella eldimista nekroosia tai fibroosia, kun rokotuksesta oli kulunut enintddn 50 paivdd. Porsailla
on havaittu pienemman kdytetyn annostilavuuden vuoksi laboratoriokokeissa suppeampialaisia leesioita, kun taas teurastuksen yhteydessd on
havaittu melko harvoin vahaistd fibroosia.

Keskim@arin 1,4 °C ldmmaodnnousua voidaan tavata kahden vuorokauden kuluessa rokotuksen jdlkeen. Harvoin voi esiintyd yli 2,5 °Cin
ldmmadnnousua, joka voi kestdd korkeintaan 24 tuntia. Harvinaisissa tapauksissa voidaan havaita vahaistd apatiaa tai ruokahalun heikkenemista.
Oireet hdvidvdt yleensd itsestdan.

Poikkeustapauksissa voidaan rokotuksen jalkeen todeta abortti.

Haittavaikutusten esiintyvyys on maaritelty seuraavan esitystavan mukaisesti:

- hyvin yleiset (haittavaikutuksia esiintyy hoidon aikana useammalla kuin yhdelld eldimella |0:std)

- yleiset (useammalla kuin yhdelld, mutta harvemmalla kuin 10 eldimelld 100:sta)

- melko harvinaiset (useammalla kuin yhdelld, mutta harvemmalla kuin 10 eldimelld | 000:sta)

- harvinaiset (useammalla kuin yhdelld, mutta harvemmalla kuin 10 eldimella 10 000:sta)

- hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelld eldimelld 10 000:sta, mukaan lukien yksittdiset raportit)

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.
KOHDE-ELAINLAJIT

Sika (ensikko, emakko ja porsas 3 viikon idstd lahtien).

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Sekoita vlittémasti jddkaapista (tai muusta kylmdsdilytyksestd) ottamisen jilkeen.

Porsaat 3 viikon idsta lahtien: Anna yksi 0,5 mlin annos injektiona syvalle lihakseen.

Emakot ja ensikot: Anna yksi 2 mln annos injektiona syville lihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:

* Ensikot: Yksi injektio, jonka jalkeen toinen injektio 3 - 4 viikon kuluttua, véhintddn 2 vilkkoa ennen astutusta. Vield yksi injektio on annettava
vahintdan kaksi viikkoa ennen porsimista.

* Emakot: Yksi injektio, jonka jalkeen toinen injektio 3 - 4 viikon kuluttua, vahintddn 2 viikkoa ennen porsimista.

Uusintarokotus:

* Yksi injektio jokaisen tiineyden yhteydessa vahintdan 2 - 4 viikkoa ennen porsimista.

ANNOSTUSOHJEET

Ravista antigeenisuspensiopulloa rokotteen kayttéa varten voimakkaasti ja ruiskuta sen sisdlté emulsiopulloon, joka sisdltad adjuvantin. Sekoita
varovasti ennen kayttod. Kdyttovalmis rokote on homogeeninen valkoinen emulsio.

VAROAIKA: Nolla vrk,

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Séilytd ja kuljeta kylmassa (2 °C - 8 °C).

Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kaytetddn 3 tunnin kuluessa sekoittamisesta.

Ei saa kayttad etikettiin merkityn viimeisen kdyttdpaivimaaran (EXP) jalkeen.

ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokotteen teho kohtalaisten tai suurten emaltd saatujen maternaalisten vasta-ainemaarien suhteen on osoitettu.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Rokota vain terveitd eldimid.

Noudata tavanomaisia eldinten kdsittelytoimenpiteitd.

Noudata tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteitd.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Kayttajalle:

Tama valmiste sisdltdd mineraalicljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua

jaturvotusta erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun sormen menetykseen, ellei
nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tata valmistetta, sinun on viipymétta haettava lddkinnallistd apua, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni maara.
Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteytta laakariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia laakarintarkastuksen jalkeen.

Ladkarille:

Tamd valmiste sisaltda mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni madrd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi
johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekeméat PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vatttamattémid, erityisesti jos kysymyksessa on sormen pehmed osa tai janne.

Tiineys:

Voidaan kéyttaa tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kdytdsta
ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet):

Kaksinkertainen rokoteannos ei aiheuttanut muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia.

Yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta valmisteen kanssa toimitettavaa emulsiota,

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Kayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on hdvitettava paikallisten maérdysten mukaisesti.
PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/
MUUT TIEDOT

Kayttévalmis rokote sisiltdd inaktivoitua sian sirkovirusta tyyppi 2 (PCV2) dljyadjuvantissa (o/w). Sen on tarkoitus stimuloida ensikoiden ja
emakoiden aktiivista immuniteettia ja ternimaidon kautta aikaansaada porsaille passiivinen immuniteetti.

Porsaille annettuna se stimuloi aktiivisen immuniteetin sian sirkovirus tyyppi 2:ta vastaan.

I injektiopullo suspensiota + | injektiopullo emulsiota: 5 annosta emakoille ja ensikoille, 20 annosta porsaille.

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 5 annosta emakoille ja ensikoille, 10 x 20 annosta porsaille.

I injektiopullo suspensiota + | injektiopullo emulsiota: 25 annosta emakaoille ja ensikoille, 100 annosta porsaille.

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 25 annosta emakoille ja ensikoille, 10 x 100 annosta porsaille.

I injektiopullo suspensiota + | injektiopullo emulsiota: 50 annosta emakaoille ja ensikoille, 200 annosta porsaille.

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 50 annosta emakoille ja ensikoille, 10 x 200 annosta porsaille.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.
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Innehavare av godkdnnande fér férsiljning: @
Ceva-Phylaxia Co. Ltd, Szdllds u. 5., | 107 Budapest, Ungern

Fabricant responsable de la libération des lots :

Ceva-Phylaxia Co. Ltd, Szdllds u. 5., 1107 Budapest, Ungern

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CIRCOVAC® - Emulsion och suspension till injektionsvatska, emulsion

DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Farglés halvgenomskinlig vatska fére rekonstituering.

En ml rekonstitueratvaccin innehaller:

Aktiv substans: Inaktiverat svincircovirus typ 2 (PCV2) > |,8logl0 ELISA enheter
Hijalpamne: Tiomersal 0,10 mg
Adjuvans: Latt paraffinolja 247 -250,5 mg
INDIKATION

Smagrisar: Aktiv immunisering av smagrisar for att minska utséndring av PCV2 via avféring och mangd virus i blod, som ett hjdlpmedel for att
minska PCV2-relaterade kliniska symptom som avmagring, viktminskning och dédlighet, samt fér att minska méangd virus och skador i lymfoid
vavnad i samband med PCV2 infektion.

Immuniteten intrader efter tva veckor.

Immunitetens varaktighet: minst 14 veckor efter vaccinering.

Suggor och gyltor: Efter immunisering av gyltor och suggor: passiv immunisering av smagrisar via kolostrum f&r att minska skador i lymfoid
vavnad orsakade av PCV2 infektion och ddrmed som ett hjalpmedel att minska dédlighet i samband med PCV2-infektion.

Immuniteten varar i upp till 5 veckor efter dverféring av passiva antikroppar via kolostrum.

KONTRAINDIKATIONER: Inga.

BIVERKNINGAR

Vaccinering kan i undantagsfall orsaka 6verkanslighetsreaktioner. Dessa skall behandlas symptomatiskt.

Milda 6vergéende lokala reaktioner uppstar normalt efter administrering av en dos vaccin, oftast i form av svullnad (i genomsnitt upp till 2 cm?)
och rodnad (i genomsnitt upp till 3 cm?), samt mindre vanligt ddem (i genomsnitt upp till 17 cm?). Dessa reaktioner férsvinner spontant inom
hogst 4 dagar utan nagon paverkan pa hélsan eller fruktsamhet.

| kliniska studier har post-mortem undersdkningar av injektionsstéllet hos suggor inom 50 dagar efter vaccinering pavisat begransade skador
sasom missfargning och granulom (hos flertalet av djuren), samt nekroser eller fibroser (hos ca hélften av djuren). Hos smagrisar, p.ga.
den lagre dosvolymen, observerades mindre omfattande skador i laboratoriestudier, medan i mindre vanliga fall enbart begransad fibros
observerats vid slaktmognad.

En genomsnittlig 6kning i rektaltemperatur (upp till 1,4 °C) kan uppsta inom 2 dagar efter vaccinering. | séllsynta fall kan en 6kning i
rektaltemperatur pa mer dn 2,5 °C som varar mindre dn 24 timmar uppsta.

| sdllsynta fall kan mattlig apati eller minskad aptit observeras. Dessa reaktioner férsvinner spontant.

Abort till foljd av vaccinering kan ske i undantagsfall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler @n I av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler an | men féarre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler an | men farre an 10 djur av | 000 djur)

- Séllsynta (fler an | men farre @n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre an | djur av 10 000 djur; enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for veterindren.
DJURSLAG: Svin (gyltor, suggor och smagrisar fran 3 veckors alder).

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Rekonstituera vaccinet omedelbart efter att det tagits fram ur kylférvaringen.

Smagrisar fran 3 veckors élder: En dos om 0,5 ml ges genom intramuskuldr injektion.

Gyltor och suggor: En dos om 2 ml ges genom djup intramuskular injektion enligt féljande schema:

Grundvaccinering:

* Gyltor: Tva injektioner med 3 - 4 veckors mellanrum. Den andra injektionen ges senast 2 veckor fére betackning/inseminering. Ytterligare
en injektion ges senast 2 veckor fére grisning.

* Suggor: Tva injektioner med 3 - 4 veckors mellanrum. Den andra injektionen ges senast 2 veckor fére grisning.

Revaccinering:

* En injektion vid varje dréktighet, senast 2 - 4 veckor fére grisning

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Vid anvandning av vaccinet, skaka kraftigt injektionsflaskan med antigensuspension och injicera dess innehall i injektionsflaskan med emulsion
som innehaller adjuvans. Blanda férsiktigt fére administrering. Det rekonstituerade vaccinet dr en vit homogen emulsion.

KARENSTID: Noll dagar.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Rekonstituerat vaccin skall anvandas inom 3 timmar.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar fér respektive djurslag:

Vaccinet ar effektivt dven vid narvaro av mattliga till héga nivaer antikroppar fran suggan hos smagrisar.

Sérskilda férsiktighetsatgérder for djur:

Vaccinera enbart friska djur.

Hantera djuren enligt normala rutiner.

laktta normal aseptisk teknik.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder f6r personer som ger ldkemedlet till djur:

Till anvandaren:

Denna produkt innehaller mineralolja. OQavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smarta och svullnad, sérskitt om produkten injiceras i
en led eller i ett finger. | sdllsynta fall kan det leda till forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med denna produkt, uppsck snabbt ldkare - dven om endast en vaéldigt liten méangd injicerats - och ta med bipacksedeln.
Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersékning, kontakta lakare igen.

Till lakaren: B

Denna produkt innehaller mineralolja. Aven om sma mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med denna produkt orsaka intensiv svullnad,
som till exempel kan leda till ischemisk nekros och dven till férlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser kravs och det kan bli
nédvandigt med incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

Dréktighet:

Kan anvdndas under dréktighet.

Andra lakemedel och CIRCOVAC®:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta
vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat likemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Vid administrering av dubbel dos har inga andra biverkningar an de angivna under "Biverkningar’ iakttagits.

Blandbarhetsproblem:

Skall inte blandas med andra veterindrmedicinska likemedel, forutom den medféljande emulsionen som anvands fér rekonstituering av detta
lakemedel.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV E] ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, |
FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte langre anvinds. Dessa atgdrdern ar till for att skydda miljén.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu
OVRIGA UPPLYSNINGAR

Det rekonstituerade vaccinet innehaller inaktiverat svincircovirus typ 2 (PCV2) i oljeadjuvans (o/w). Vaccinet stimulerar aktiv immunitet hos
gyltor och suggor for att via kolostrum ge passiv immunitet hos smagrisar. Vid anvandning till smagrisar stimuleras aktiv immunitet mot porcint
circovirus typ 2.

I injektionsflaska med suspension + | injektionsflaska med emulsion: 5 doser for gyltor/suggor, 20 doser for smagrisar.

10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion: 10x5 doser for gyltor/suggor, |0x20 doser fér smagrisar.

I injektionsflaska med suspension + | injektionsflaska med emulsion: 25 doser fér gyttor/suggor, 100 doser f6r smagrisar.

10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion: 10x25 doser for gyltor/suggor, 10x100 doser f6r smagrisar.

| injektionsflaska med suspension + | injektionsflaska med emulsion: 50 doser for gyltor och suggor, 200 doser fér smagrisar.

10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med emulsion: 10 x 50 doser f&r gyltor och suggor, 10 x 200 doser for smagrisar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras. .I

Innehaver av markedsfgringstillatelse:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd,, Szdllds u. 5, 1107 Budapest, Ungarn

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd., Szdllds u. 5, | 107 Budapest, Ungarn
VETERINZARPREPARATETS NAVN

CIRCOVAC® - Emulsjon og suspensjon til injeksjonsvaeske, emulsjon til griser
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
Lys opaliserende vaeske far rekonstitusjon.

Hver ml rekonstituert vaksine inneholder:

Virkestoff: Inaktivert svinecircovirus type (PCV2) > [,8 logl0 ELISA-enheter
Hjelpestoff: Tiomersal 0,10 mg
Adjuvans: Parafinolje, lett 247 -250,5 mg
INDIKASJONER

Spedgris: Aktivimmunisering av spedgris for & redusere fekal utskillelse av PCV2 og virusmengde i blod, og som et hjelpemiddel for & redusere
kliniske tegn relatert til PCV2, inkludert utrivelige dyr, vekttap og mortalitet, samt for a redusere virusmengde og lesjoner i lymfoide vev
forbundet med PCV2-infeksjon.

Begynnende immunitet: 2 uker.

Varighet av immunitet: minst |4 uker etter vaksinering.

Purker og ungpurker: Passiv immunisering av spedgris via kolostrum, etter aktiv immunisering av purker og ungpurker, for a redusere lesjoner
i lymfoide vev forbundet med PCV2-infeksjon og som et hjelpemiddel for a redusere PCV2-relatert mortalitet.

Varighet avimmunitet: inntil 5 uker etter overfering av passive antistoffer giennom kolostruminntak.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen.

BIVIRKNINGER

Vaksinering kan i eksepsjonelle tilfeller gi overfalsomhetsreaksjoner. | slike tilfeller ber det gis egnet symptomatisk behandling.

Lette og forbigdende lokale reaksjoner oppstar vanligvis etter administrasjon av en vaksinedose, hovedsakelig hevelse (inntil 2 cm” i giennomsnitt)
og rgdhet (inntil 3 cm’ i giennomesnitt), og i noen tilfeller adem (inntil 17 cm” i giennomsnitt). Disse reaksjonene gar tilbake spontant innen
maksimalt 4 dager i giennomsnitt, uten fglger for helse og reproduksjonsevne hos purker eller ungpurker.

I kliniske studier viste post-mortem-undersgkelse av injeksjonssted, foretatt hos purker pa det meste 50 dager etter vaksinering, begrensede
lesjoner som en misfarging og granulom hos de fleste dyrene samt nekrose eller fibrose (hos ca. halvparten av dyrene). Hos spedgris er det pa
grunn av bruk av mindre dosevolum sett mindre utbredte lesjoner i laboratoriestudier; mens det i mindre vanlige tilfeller er sett kun begrenset
fibrose ved slaktetidspunkt.

Innen 2 dager etter injeksjon kan det oppsta en giennomsnittlig skning i rektal temperatur (pa inntil 1,4 °C). | sjeldne tilfeller kan det oppsta
en gkning i rektal temperatur pa over 2,5 °C, som varer i mindre enn 24 timer. | sjeldne tilfeller kan lett apati eller redusert appetitt ses, som
ber ga over spontant.

| eksepsjonelle tilfeller kan abort forekomme etter vaksinering.

Bivirkningsfrekvensen er definert ved hjelp av falgende konvensjon:

- sveert vanlige (flere enn | av 10 dyr viser bivirkninger i lgpet av en behandlingskur)

- vanlige (flere enn | men feerre enn 10 av 100 dyr)

- mindre vanlige (flere enn | men feerre enn 10 av 1000 dyr)

- sjeldne (flere enn | men feerre enn 10 av 10 000 dyr)

- sveert sjeldne (feerre enn | av 10 000 dyr, inkludert isolerte tilfeller).

Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, ber disse meldes til veterinar.
DYREART SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Griser (purker, ungpurker og spedgris fra 3 ukers alder).

DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI OG -MATE

Rekonstitueres omgaende etter uttak fra kjgleskap (eller annet kaldt lager).

Spedgris fra 3 ukers alder: Gi en 0,5 ml dose ved intramuskuleer injeksjon.

Purker og ungpurker: Gi en 2 ml dose ved dyp intramuskuleer injeksjon i henhold til felgende vaksineringsskjema:

Grunnvaksinering:

* Ungpurker: 2 injeksjoner med 3 til 4 ukers mellomrom, siste injeksjon minst 2 uker far bedekking. Det ma gis en ytterligere injeksjon, minst
2 uker fgr grising.

* Purker: 2 injeksjoner med 3 til 4 ukers mellomrom, siste injeksjon minst 2 uker far grising.

Revaksinering:

* En injeksjon ved hver drektighet, minst 2 til 4 uker far grising.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

For bruk av vaksinen ristes flasken med antigensuspensjon kraftig og innholdet injiseres inn i flasken med emulsjon inneholdende adjuvans.
Blandes forsiktig far bruk. Den rekonstituerte vaksinen er en homogen hvit emulsjon.

TILBAKEHOLDELSESTID: O dager.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgiengelig for barn

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C - 8 °C).

Oppbevares i original pakning for a beskytte mot lys.

Brukes innen 3 timer etter blanding.

Ma ikke brukes etter den utlgpsdato som er angitt pa etiketten etter EXP

SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for hver malart:

Vaksinens effekt er bekreftet selv ved middels til hayt niva av antistoffer fra mordyr hos spedgris.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Vaksiner kun friske dyr.

Bruk vanlige prosedyrer for handtering av dyr.

Bruk vanlige aseptiske prosedyrer.

Spesielle forholdsregler for personen som gir veterineerpreparatet til dyr:

Til operatgren:

Dette preparatet inneholder mineralolje. Utilsiktet injeksjon pa menneske kan medfere sterk smerte og hevelse, spesielt hvis preparatet
injiseres i et ledd eller en finger: | sjeldne tilfelle kan tap av affisert finger forekomme dersom behandling ikke igangsettes omgaende.

Hvis du ved et uhell blir injisert med preparatet, sgk straks legehjelp selv om bare en liten mengde er blitt injisert. Ta pakningsvedlegget med
deg til legen.

Dersom smerte vedvarer i mer enn |2 timer etter legeundersgkelsen, ma du kontakte lege pa nytt.

Til legen:

Dette preparatet inneholder mineralolje. Selv om bare en liten mengde er injisert kan utilsiktet injeksjon pa menneske medfare meget sterk
hevelse, som for eksempel kan resultere i iskemisk nekrose og til og med tap av affisert finger. Injeksjonsstedet ma RASKT vurderes av kirurgisk
ekspertise, og om ngdvendig ma det foretas incisjon og utskylling av det affiserte omrade, spesielt nar sene eller fingerblatvev er involvert.
Drektighet:

Kan brukes til drektige dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgiengelig vedrgrende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen med andre veterinerpreparater. Det ma
derfor avgjgres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes far eller etter et annet veterinarpreparat.

Overdose (symptomer, fgrstehjelp, antidoter):

Det ble ikke sett andre bivirkninger enn de som er nevnt i punktet "Bivirkninger” etter administrasjon av en dobbel vaksinedose.
Uforlikeligheter:

Skal ikke blandes med andre veterinzrpreparater, unntatt medfglgende emulsjon til bruk sammen med preparatet.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE
Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale krav.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontor http://www.ema.europa.eu/
YTTERLIGERE INFORMASJON

Den rekonstituerte vaksinen inneholder et inaktivert svinecircovirus type 2 (PCV2) i en oljeholdig adjuvans (o/v). Den skal stimulere aktiv
immunitet hos purker og ungpurker for a gi passivimmunitet hos spedgris giennom kolostruminntak.

Ved bruk hos spedgris stimulerer det aktiv immunitet mot svinecircovirus type 2.

| hetteglass med suspensjon + | hetteglass med emulsjon: 5 doser for purker og ungpurker, 20 doser for spedgris.

10 hetteglass med suspensjon + 10 hetteglass med emulsjon: 10 x 5 doser for purker og ungpurker, 10 x 20 doser for spedgris.

| hetteglass med suspensjon + | hetteglass med emulsjon: 25 doser for purker og ungpurker, 100 doser for spedgris.

10 hetteglass med suspensjon + 10 hetteglass med emulsjon: 10 x 25 doser for purker og ungpurker; 10 x 100 doser for spedgris.

| hetteglass med suspensjon + | hetteglass med emulsjon: 50 doser for purker og ungpurker, 200 doser for spedgris.

10 hetteglass med suspensjon + 10 hetteglass med emulsjon: 10 x 50 doser for purker og ungpurker, 10 x 200 doser for spedgris.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfert.






