PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn Circo+tMH RTU injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Inaktivovany rekombinantni chimérni praseci cirkovirus typu 1 nesouci 2,3-12,4 RP*
ORF?2 protein cirkoviru typu 2

Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 inaktivovany 1,5-3,8 RP*
Adjuvans:

Skvalen 0,4 % (v/v)
Poloxamer 401 0,2 % (v/v)
Polysorbat 80 0,032 % (v/v)
Excipiens:

Thiomersal 0,2 mg

*Relativni u¢innost stanovena ELISA antigen kvantifikujicim testem (in vitro potency test)
ve srovnani s referen¢ni vakcinou.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni emulze.

Bild homogenni emulze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (na vykrm).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydnil véku proti prasec¢imu cirkoviru typu 2 (PCV2) k redukeci
mnozstvi viru v krvi a lymfatickych tkéanich a k redukci vylucovani PCV2 trusem.

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydnt véku proti Mycoplasma hyopneumoniae, ke snizeni vyskytu

plicnich 1ézi vyvolanych infekci M. hyopneumoniae.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 23 tydny po vakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat
Nejsou dostupna data o bezpecnosti vakciny u chovnych kanct. Nepouzivat u chovnych kanct.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podéavaji veterindrni 1é¢ivy pripravek zviratim
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Béhem prvnich 24 hodin po vakcinaci bylo v laboratornich a terénnich studiich velmi ¢asto
pozorovano prechodné zvyseni télesné teploty (v pruméru o 1 °C). U nékterych prasat mize teplota
Casto stoupnout o vice nez 2 °C v porovnani s obdobim pfed osetfenim. Toto zvyseni teploty odezni
spontann¢ béhem 48 hodin bez dalsi 1écby.

Lokalni reakce tkan¢ ve formé otoku v misté vpichu, které mohou byt spojeny s lokalnim zahtatim,
zCervenanim a bolesti pfi palpaci, jsou velmi casté a mohou pietrvavat az 2 dny (podle laboratornich
studii bezpecnosti). Velikost lokalni reakce mé obvykle primér mensi nez 2 cm. V post-mortem
laboratornich studiich vySetfeni mista vpichu provedenych 4 tydny po opakovaném podani jedné
davky vakciny byla velmi Casto pozorovana slaba zanétliva odpovéd’ s lehkou fibrézou bez nekrdzy
tkane.

Okamzité mirné reakce podobné precitlivélosti, vedouci k prechodnym klinickym piiznaktim jako je
zvraceni, prijem nebo deprese, byly v terénnich studiich ti€¢innosti po vakcinaci neobvyklé. Tyto
ptiznaky bézné€ odezni bez 1écby. Ve velmi vzacnych piipadech se mlize objevit anafylakticka reakce.
V ptipadé takové reakce je doporuceno zahajit odpovidajici 1éCbu.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych piipadi.

4.9 Podivané mnoZstvi a zptusob podani

Intramuskularni podani.
Podavejte jednu davku 2 ml do krku za ucho prasete.

Vakcinacni schéma:
Jedna injekce od 3 tydnt véku.

Pted podanim a ob¢as béhem vakcinace dobie protiepat.



Doporucuje se pouzivat vicedavkovou stfikacku. PouZzivejte vakcina¢ni ptistroje v souladu

s doporuc¢enimi vyrobce. Vakcinu je tfteba podavat asepticky. Béhem skladovani se miize objevit Cerna
usazenina, stejn¢ jako rozdéleni emulze na dvé faze. Po protfepani ¢erna usazenina zmizi a emulze
bude znovu homogenni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ctyfi hodiny po podani dvojnasobné davky bylo pozorovano prechodné zvyseni teploty (v priméru o
0,8 °C). To vymizelo spontann¢ béhem 24 hodin bez dalsi 1écby.

Casto byla pozorovana lokalni reakce v podobé otoku (primér mensi nez 2 cm) v misté vpichu, ktera
vymizela béhem 2 dnd.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pro Suidae, inaktivované virové a inaktivované bakterialni
vakciny pro prasata.
ATCvet kod: QI09AL08

Vakcina obsahuje inaktivovany rekombinantni chimérni praseci cirkovirus typu 1 nesouci ORF2
protein cirkoviru typu 2. Vakcina také obsahuje inaktivovanou Mycoplasma hyopneumoniae. Je ur€ena
ke stimulaci aktivni imunity proti PCV2 a Mycoplasma hyopneumoniae u prasat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Thiomersal

Skvalen

Poloxamer 401

Polysorbat 80

Bezvody dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dekahydrat tetraboritanu sodného
Tetranatrium-edetat

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrante pied mrazem.

Chraite pied svétlem.

Béhem skladovani se mlize objevit ¢erna usazenina, stejné jako rozdéleni emulze na dvé faze. Po
protfepani ¢erna usazenina zmizi a emulze bude znovu homogenni.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky 50 ml, 100 ml a 250 ml (25, 50 a 125 davek) z vysokohustotniho polyetylénu
s chlorobutylovou elastomerovou zatkou opatienou hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 50 ml (25 davek), 100 ml (50 davek) nebo 250 ml
(125 davek).

Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami o objemu 50 ml (25 davek) nebo 100 ml (50 davek).
Kartonova krabicka se 4 injekénimi lahvickami o objemu 250 ml (125 davek).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/190/001-006.

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 06/11/2015.

Datum posledniho prodlouzeni: 16/09/2020.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1écivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u pfislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich


http://www.ema.europa.eu/

vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém uzemi
nebo jeho Casti v souladu s narodni legislativou.



PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky uéinnych latek

Zoetis WHC 2 LLC
2000 Rockford Road, Charles City IA 50616
USA

Zoetis LLC

601 W. Cornhusker Highway, Lincoln
Nebraska 68521

USA

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického piivodu uréené k vytvoteni aktivni imunity nespadaji do plisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vcetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1€civy ptipravek.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn Circo+tMH RTU injekéni emulze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Inaktivovany rekombinantni chimérni praseci cirkovirus typu 1 nesouci
ORF2 protein cirkoviru typu 2

Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 inaktivovany

23-124RP

1,5-3,8RP

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENi

25 davek
50 davek
125 davek

10 x 25 davek
10 x 50 davek
4 x 125 davek

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (na vykrm)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhtt.
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| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem. Chraiite pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/15/190/001
EU/2/15/190/002
EU/2/15/190/003
EU/2/15/190/004
EU/2/15/190/005
EU/2/15/190/006

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C. garze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE INJEKCNI LAHVICKY (125 DAVEK)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn Circo+tMH RTU injekéni emulze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Inaktivovany rekombinantni chimérni praseci cirkovirus typu 1 nesouci
ORF2 protein cirkoviru typu 2

Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 inaktivovany

23-124RP

1,5-3,8RP

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENi

125 davek

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (na vykrm)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

1.m.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhtt.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem. Chrarte pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

| 14.  OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET{«

\ 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/15/190/003

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C. sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

HDPE INJEKCNI LAHVICKY (25 NEBO 50 DAVEK)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn Circo+tMH RTU injekéni emulze pro prasata

2.  MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Inaktivovany rekombinantni chimérni praseci cirkovirus typu 1 nesouci 23-124RP
ORF?2 protein cirkoviru typu 2
Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 inaktivovany 1,5-3,8RP

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

25 davek
50 davek

4. CESTA(Y) PODANi

1.m.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta: Bez ochrannych 1htt.

6. CISLO SARZE

v

C. sarze: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Suvaxyn Circo+MH RTU injekéni emulze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn Circo+MH RTU injekéni emulze pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Inaktivovany rekombinantni chimérni praseci cirkovirus typu 1 nesouci 2,3-12,4 RP*
ORF?2 protein cirkoviru typu 2

Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 inaktivovany 1,5-3,8 RP*
Adjuvans:

Skvalen 0,4 % (v/v)
Poloxamer 401 0,2 % (v/v)
Polysorbat 80 0,032 % (v/v)
Excipiens:

Thiomersal 0,2 mg

*Relativni ucinnost stanovena ELISA antigen kvantifikujicim testem (in vitro potency test)
ve srovnani s referen¢ni vakcinou.

Bila homogenni emulze.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydnt véku proti prasec¢imu cirkoviru typu 2 (PCV2), k redukci
mnozstvi viru v krvi a lymfatickych tkéanich a k redukei vylu¢ovani PCV2 trusem.

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydnt véku proti Mycoplasma hyopneumoniae, ke snizeni vyskytu
plicnich 1ézi vyvolanych infekci M. hyopneumoniae.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 23 tydny po vakcinaci.
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5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem prvnich 24 hodin po vakcinaci bylo v laboratornich a terénnich studiich velmi casto
pozorovano prechodné zvysSeni télesné teploty (v priméru o 1 °C). U n€kterych prasat mtize teplota
Casto stoupnout o vice nez 2 °C v porovnani s obdobim pted osetfenim. Toto zvySeni teploty odezni
spontann¢ béhem 48 hodin bez dalsi 1éCby.

Lokalni reakce tkan€ ve forme otoku v misté vpichu, které mohou byt spojeny s lokalnim zahiatim,
z¢ervenanim a bolesti pii palpaci, jsou velmi casté a mohou pretrvavat az 2 dny (podle laboratornich
studii bezpecnosti). Velikost lokalni reakce ma obvykle primér mensi nez 2 cm. V post-mortem
laboratornich studiich vySetieni mista vpichu provedenych 4 tydny po opakovaném podani jedné
davky vakciny byla velmi ¢asto pozorovana slaba zanétliva odpovéd’ s lehkou fibrézou bez nekrozy
tkan¢.

Okamzité mirné reakce podobné precitlivélosti, vedouci k pfechodnym klinickym ptiznaktm jako je
zvraceni, prijjem nebo deprese, byly v terénnich studiich ucinnosti po vakcinaci neobvyklé. Tyto
priznaky bézné odezni bez 1éEby. Ve velmi vzacnych ptipadech se mize objevit anafylakticka reakce.
V ptipadé takové reakce je doporuceno zahajit odpovidajici 1éCbu.

Cetnost nezadoucich u¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 osetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinka a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (na vykrm).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni podani.

Jedna intramuskularni injek¢ni davka (2 ml) do krku za ucho prasete od 3 tydni véku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred podanim a ob¢as béhem vakcinace dobie protiepat. Vakcinu je tfteba podavat asepticky.
Doporucuje se pouzivat vicedavkovou stfikacku. PouZzivejte vakcina¢ni ptistroje v souladu

s doporucenimi vyrobce.

Béhem skladovani se mlize objevit ¢erna usazenina, stejné jako rozdéleni emulze na dvé faze. Po
protiepani Cernd usazenina zmizi a emulze bude znovu homogenni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA (Y)

Bez ochrannych lhit.
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11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrante pired mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
injek¢ni lahvicce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdyv cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Nejsou dostupna data o bezpecnosti vakciny u chovnych kanct. Nepouzivat u chovnych kanci.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadii.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Ctyfi hodiny po podani dvojnasobné davky bylo pozorovano prechodné zvyseni teploty (v priméru o
0,8 °C). To vymizelo spontann¢ béhem 24 hodin bez dalsi 1é¢by.

Casto byla pozorovana lokalni reakce v podobé otoku (primér mensi nez 2 cm) v misté vpichu, ktera
vymizela béhem 2 dnd.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DALSI INFORMACE

Vakcina obsahuje inaktivovany rekombinantni chimérni praseci cirkovirus typu 1 nesouci ORF2
protein cirkoviru typu 2. Vakcina také obsahuje inaktivovanou Mycoplasma hyopneumoniae. Je urCena
ke stimulaci aktivni imunity proti PCV2 a Mycoplasma hyopneumoniae u prasat.

Kartonova krabicka s 1 injek¢éni lahvickou o objemu 50 ml (25 davek), 100 ml (50 davek) nebo 250 ml
(125 davek).
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami o objemu 50 ml (25 davek), 100 ml (50 davek).

Kartonova krabicka se 4 injek¢nimi lahvickami o objemu 250 ml (125 davek).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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