LISA 1

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Circovac, emulsioon ja suspensioon siisteemulsiooni valmistamiseks sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga ml manustamiskolblikuks muudetud vaktsiini sisaldab:

Toimeaine:

Sigade inaktiveeritud tsirkoviirus tiitip 2 (PCV2) ...ccovvvvvevcrieeirenen,

Abiaine(d):

THOMETSAAL ...coiiiiiiiiiiiieeeee

Adjuvant:

Kerge parafiinioli ........covoeeviiiiieieeieseeeee e

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1

3.  RAVIMVORM
Emulsioon ja suspensioon siisteemulsiooni valmistamiseks

Kahvatu opalestsentne vedelik enne lahustamist.
Lahustatud vaktsiin on homogeenne valge emulsioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga (emised, nooremised ja porsad alates 3 nddala vanusest)

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Pérsad: porsaste aktiivseks immuniseerimiseks, et vihendada PCV2 eritumist véljaheidetega ning
viiruse koormust veres ning abinduna vihendamaks PCV2 seotud kliinilisi tunnuseid, kaasa arvatud
kidngumine, kaalu kadu ja surm, samuti vihendamaks PCV2 nakkusega kaasnevat viiruskoormust ja

kahjustusi limfoidkoes.

Immuunsuse teke: 2 niddalat

Immuunsuse kestus: vihemalt 14 nidalat pérast vaktsineerimist.

Emised ja nooremised: pdrsaste passiivne immuniseerimine kolostrumi kaudu pérast emiste ja
nooremiste aktiivset immuniseerimist, vihendamaks PCV2 poolt pShjustatud kahjustusi limfoidkoes

ning PCV2 seotud surmldpete esinemise vihendamiseks.

Immuunsuse kestus: kuni 5 nédalat parast antikehade passiivset iilekandumist kolostrumi tarbimisel.

4.3. Vastuniidustused

Ei ole.



4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Emised: ei ole.

Porsad: on nédidatud vaktsiini toime kdrge maternaalsete antikehade tiitri foonil.
4.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsineerida ainult terveid loomi.
Kohaldada tavalisi loomade kasitlemise votteid.
Kohaldada tavalisi aseptilisi votteid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

Ravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine iseendale voib pohjustada tugevat valu ja turset, eriti
kui on siistitud liigesepiirkonda voi sGrme. Harvadel juhtudel voib see viia vigastatud sdrme kaotuseni,
kui viivitamatult ei podrduta arsti poole.

Ravimi juhuslikul enesele siistimisel votta kaasa pakendi infoleht ja p6drduda kiiresti arsti poole, isegi
kui siistitud kogus oli viga viike.

Juhul kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, pddrduda uuesti arsti poole.

Arstile:

Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on véike, v0ib juhuslik ravimi manustamine
pohjustada tugevat turset, mis voib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja isegi sorme kaotuse. Tuleb
osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks voib osutuda siistepiirkonna 16ikus ja loputamine, eriti kui
kaasatud on sorme koed voi kddlus.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Erandkorras voib vaktsineerimine pdhjustada iilitundlikkusreaktsioone. Neil puhkudel rakendatakse
sobivat siimptomaatilist ravi.

Pérast {ihe vaktsiiniannuse manustamist esinevad tavaliselt kerged ja méoduvad lokaalsed
reaktsioonid, peamiselt paistetus (keskmiselt kuni 2 cm?) ning punetus (keskmiselt kuni 3 cm?) ning
mdnedel juhtudel turse (keskmiselt kuni 17 cm?). Need reaktsioonid taanduvad spontaanselt
keskmiselt 4 pdevaga ilma mingi tagajérjeta tervisele ning zootehnilistele voimetele.

Siistekohtadel leiti emistel vihemalt 50 pdeva pérast vaktsineerimist teostatud lahangul
vaktsineerimisega seotud piiratud kahjustusi nagu siistekoha varvuse muutus ning enamikul loomadest
granuloome, pooltel loomadel nekroosi vdi fibroosi. Porsastel on tdheldatud ténu vdiksema annuse
kasutamise tottu vdiksemaid kahjustusi laborkatsetes, kus lahangul tdheldati aeg-ajalt ainult

piiratud fibroosi.

Kahe péeva jooksul pérast vaktsineerimist voib ilmneda keskmine kehatemperatuuri tdus (rektaalselt
moddetuna, kuni 1,4 °C), harva voib ilmneda ka rektaalse kehatemperatuuri tdus rohkem kui 2,5 °C,
mis piisib alla 24 tunni.

Harvadel juhtudel voib tdheldada kerget apaatiat voi isu langust, mis peaksid taastuma iseenesest.
Erandkorras voib vaktsineerimisele jargneda abort.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)



- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)
- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)
- Viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Lubatud kasutada tiinuse ajal
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutus- ja efektiivsusandmed néitavad, et seda vaktsiini voib segada Hyogen'gaja
manustada pdrsastele samasse siistekohta. Hyogen ga segamisel vaktsineerida ainult porsaid alates 3.
elunidalast.

Immuunsuse teke: 3 nddalat parast vaktsineerimist, kui segada Hyogen'ga.
Immuunsuse kestus: 23 nidalat, kui segada Hyogen'ga.

Viga sageli esinevad Hyogen’ga segamisel manustamise jarel kerged ja modduvad paiksed
reaktsioonid, peamiselt paistetus (0,55 cm), kerge valu ja punetus ning mdnel juhul turse. Need
reaktsioonid taanduvad iseenesest maksimaalselt 4 paevaga. Véga sageli esineb vaktsineerimise pédeval
modduv letargia, mis taandub iseenesest iihe pdevaga. Sageli esineb indiviiditi rektaalse temperatuuri
tousu kuni 2,5 °C vorra, mis kestab alla 24 tunni. Eelnimetatud korvaltoimeid tdheldati kliinilistes
uuringutes.

Olemasolevatest andmetest ei piisa, et vilistada vaktsiini manustamisjargne koostoime Mycoplasma
hyopneumoniae vastaste maternaalsete antikehadega, kui segada Circovac Hyogen ga. Koostoime
maternaalsete antikehadega on teada ja seda tuleb arvesse votta. Residuaalsete Mycoplasma
hyopneumoniae vastaste maternaalsete antikehadega pdrsaste vaktsineerimine on soovitatav alates 3.
elunéddalast.

Enne vaktsiinide segamist ja nende manustamist lugeda Hyogeni infolehte.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, vélja arvatud Hyogen’ga segamisel. Seetdttu tuleb selle vaktsiini
kasutamine, enne voi parast iikskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Vaktsiin manustamiskdlblikuks muuta koheselt parast kiilmkapist (vOi teisest kiilmast kohast)
viljavotmist.

Vaktsiini kasutamiseks raputada tugevalt antigeeni suspensioonipudelit ning siistida see adjuvanti
sisaldavasse emulsioonipudelisse. Enne kasutamist segada hoolikalt. Ettevalmistatud vaktsiin on

homogeenne valge emulsioon.

Circovac kasutamine iiksikpreparaadina.

Porsad alates 3. eluniidalast
Manustada 1 annus 0,5 ml siigavalt intramuskulaarselt.

Emised ja noored emised:
Manustada 2 ml annus siigavale lihastesse jargneva vaktsineerimisskeemi jérgi:

Baasvaktsineerimine

o Nooremised: iiks siist, millele jargneb teine siist 3-4 nddalat hiljem ning vdhemalt 2 nédalat enne
paaritamist. Jirgmine siist vihemalt 2 nddalat enne poegimist.

. Emised: tiks siist, millele jargneb teine siist 3-4 nédalat hiljem ning véhemalt 2 nédalat enne
poegimist.



Kordusvaktsineerimine
. Uks siist iga tiinuse ajal vihemalt 2-4 nédalat enne poegimist.

Circovaci kasutamine segatud koos Hyogen'ga.

Segatud kasutamine on limiteeritud 100 Hyogeni annusega (200 ml) ning 100 Circovaci annusega (50
ml lahustatud vaktsiini).

Porsad alates 3. elunddalast

Circovac Hyogen
100 annust pdrsastele (50 ml omavahel 100 annust (200 ml vaktsiini) 250 ml
lahustatud suspensiooni + emulsiooni) pudelis

Vaktsineerimisvahendit tuleb kasutada aseptilistes tingimustes ja vahendi tootja juhendi kohaselt.
Circovac kasutamiseks raputada tugevalt antigeeni suspensioonipudelit ja siistida see adjuvanti
sisaldavasse emulsioonipudelisse.

Segada 50 ml Circovaci koos 200 ml Hyogen’ga ja loksutada drnalt kuni homogeense valge
emulsiooni tekkimiseni.

Manustada iiks 2,5 ml annus vaktsiinide segu intramuskulaarse siistina kaela kiiljele.

Segatud vaktsiinid tuleb kasutada &ra kohe pérast segamist.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Pirast kahekordse vaktsiiniannuse manustamist ei tdheldatud muid korvaltoimeid kui need, mis on dra
toodud punktis 4.6

4.11. Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: sigade inaktiveeritud viirusvaktsiinid
ATCvet kood: QI09AA07

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin sisaldab sigade inaktiveeritud tsirkoviirust tiiiip 2 (PCV2)
oOlijas adjuvandis (o/w). Vaktsiin on moeldud emistel ja nooremistel aktiivse immuunsuse
stimuleerimiseks, voimaldamaks porsastel passiivse immuunsuse teket kolostrumi tarbimise kaudu.
Porsastel kasutatuna stimuleerib aktiivset immuunsust pdrsaste tsirkoviiruse tiiiip 2 vastu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Adjuvant emulsioon:
Kerge parafiindli
Tiomersaal

Sorbitaanoleaat
Poliisorbaat 80

Poliisorbaat 85
Naatriumkloriid
Kaaliumdivesinikfosfaat
Dinaatriumfosfaatdihiidraat




Siistevesi

Antigeenisuspensioon:
Tiomersaal
Naatriumkloriid
Kaaliumdivesinikfosfaat
Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Siistevesi

6.2. Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vilja arvatud vaktsiiniga kaasasoleva emulsiooni ja
Hyogen’ga.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat
Kdlblikkusaeg parast vaktsiini kokkusegamist: kasutada dra 3 tunni jooksul

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C).
Mitte lasta kiilmuda
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Suspensioon:
I tiitipi klaasviaal (5 ja 20 ml) butiiiilelastomeerist sulguriga, mis on pitseeritud alumiiniumkorgiga.

Viikese tihedusega poliietiileenist pudel (50 ml) butiiiilelastomeerist sulguriga, mis on pitseeritud
alumiiniumkorgiga.

Emulsioon:
I tiitipi klaasviaal (10 ja 50 ml), poliipropiileenist pudel (50 ml) vdi viikese tihedusega poliietiileenist
pudel (50 ml ja 100 ml) nitriilelastomeerist sulguriga, mis on pitseeritud alumiiniumkorgiga.

Pakendi suurused

- Karp, milles 1 viaal suspensiooniga + 1 viaal emulsiooniga: 5 annuse jagu emistele ja
nooremistele, 20 annuse jagu porsastele.

- Karp, milles 10 viaali suspensiooniga + 10 viaali emulsiooniga: 10 x 5 annuse jagu emistele ja
nooremistele, 10 x 20 annuse jagu porsastele.

- Karp, milles 1 viaal suspensiooni + 1 viaal emulsiooni: 25 annuse jagu emistele ja nooremistele,
100 annuse jagu porsastele.

- Karp, milles 10 viaali suspensiooni + 10 viaali emulsiooni: 10 x 25 annuse jagu emistele ja
nooremistele, 10 x 100 annuse jagu porsastele.

- Karp, milles 1 viaal suspensiooni + 1 viaal emulsiooni: 50 annuse jagu emistele ja nooremistele,
200 annuse jagu porsastele.

- Karp, milles 10 viaali suspensiooni + 10 viaali emulsiooni: 10 x 50 annuse jagu emistele ja
nooremistele, 10 x 200 annuse jagu porsastele.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jéditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele



7.  MUUGILOA HOIDJA NIMI
CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungari

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/07/075/001-010

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 21.06.2007
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 10.05.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.cu

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Fi rakendata.

Hyogen ei pruugi olla autoriseeritud osas liikmesriikides.



LISA 11
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVAD TOOTJAD
TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A.  BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogilise toimeaine tootjate nimed ja aadressid

Merial, Laboratoire Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 Lyon

Prantsusmaa

Merial, Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Prantsusmaa

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungari

Partii vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid

Merial, Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Prantsusmaa

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungari

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja
nimi ja aadress.
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. JAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pohimdtteliselt on bioloogilist paritolu ja mdeldud aktiivse immuunsuse esile
kutsumiseks, ei kuulu miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained, kaasa arvatud adjuvandid, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte punktis 6.1, on kas
ained, mille kohta komisjoni mééruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjéddkide
piirnorme mittendudvatele v&i miiruse (EU) number 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui
neid kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

1 viaal suspensiooniga + 1 viaal emulsiooniga, mis vastab 10 ml lahustatud vaktsiinile

10 viaali suspensiooniga + 10 viaali emulsiooniga, mis vastab 10 x 10 ml lahustatud vaktsiinile.
1 viaal suspensiooniga + 1 viaal emulsiooniga, mis vastab 50 ml lahustatud vaktsiinile.

10 viaali suspensiooniga + 10 viaali emulsiooniga, mis vastab 10 x 50 ml lahustatud vaktsiinile.
1 viaal suspensiooniga + 1 viaal emulsiooniga, mis vastab 100 ml lahustatud vaktsiinile.

10 viaali suspensiooniga + 10 viaali emulsiooniga, mis vastab 10 x 100 ml lahustatud vaktsiinile.

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Circovac, emulsioon ja supensioon siisteemulsiooni valmistamiseks sigadele

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml manustamiskolblikuks muudetud vaktsiini sisaldab:

Toimeaine:

Sigade inaktiveeritud tsirkoviirus tiip 2 (PCV2) .c.oovvvviirciieiieieeeeeeeee, > 1,8 log10 ELISA tihikut.
Abiaine(d):

THOMMETSAAL ...ttt ettt e e bt e e ht e st e eab e et e e bt e bt e sbeesatesateembeebeenneenbeaneennee 0,10 mg
Adjuvant:

Kerge parafiiNiOoll ......cceeveveeiieerieesiesiesie et et et esteesteesiaesiaeenseesseesseessnesssesssessseenseesaens 247 kuni 250,5 mg

3.  RAVIMVORM

Emulsioon ja suspensioon siisteemulsiooni valmistamiseks

| 4. PAKENDI SUURUSED

1 viaal suspensiooniga + 1 viaal emulsiooniga: 5 annust emistele ja nooremistele, 20 annust pdrsastele

10 viaali suspensiooniga + 10 viaali emulsiooniga: 10 x 5 annuse jagu emistele ja nooremistele,
10 x 20 annuse jagu porsastele.

1 viaal suspensiooni + 1 viaal emulsiooni: 25 annuse jagu emistele ja nooremistele, 100 annuse jagu
porsastele

10 viaali suspensiooni + 10 viaali emulsiooni: 10 x 25 annuse jagu emistele ja nooremistele,
10 x 100 annuse jagu porsastele.

1 viaal suspensiooni + 1 viaal emulsiooni: 50 annuse jagu emistele ja nooremistele, 200 annuse jagu
porsastele

10 viaali suspensiooni + 10 viaali emulsiooni: 10 x 50 annuse jagu emistele ja nooremistele,
10 x 200 annuse jagu porsastele

|5.  LOOMALIIGID

Siga

[6. NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 pieva

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Juhuslik siistimine on ohtlik — enne ravimi kasutamist lugeda pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast segamist kasutada &ra 3 tunni jooksul

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C)
Hoida valguse eest kaitstult

12.

ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13.

MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.

MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungari

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/07/075/001 1 viaal suspensiooniga + 1 viaal emulsiooniga: 5 annust emistele ja nooremistele,
20 annust porsastele
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EU/2/07/075/002 10 viaali suspensiooniga + 10 viaali emulsiooniga: 10 x 5 annuse jagu emistele ja
nooremistele, 10 x 20 annuse jagu porsastele.

EU/2/07/075/003 1 viaal suspensiooni + 1 viaal emulsiooni: 25 annuse jagu emistele ja nooremistele,
100 annuse jagu porsastele

EU/2/07/075/004 10 viaali suspensiooni + 10 viaali emulsiooni: 10 x 25 annuse jagu emistele ja
nooremistele, 10 x 100 annuse jagu porsastele.

EU/2/07/075/005 1 viaal suspensiooni + 1 viaal emulsiooni: 25 annuse jagu emistele ja nooremistele,
100 annuse jagu porsastele

EU/2/07/075/006 10 viaali suspensiooni + 10 viaali emulsiooni: 10 x 25 annuse jagu emistele ja
nooremistele, 10 x 100 annuse jagu porsastele.

EU/2/07/075/007 1 viaal suspensiooni + 1 viaal emulsiooni: 1 x 25 annuse jagu emistele ja
nooremistele, 1 x 100 annuse jagu pdrsastele

EU/2/07/075/008 10 viaali suspensiooni + 10 viaali emulsiooni: 10 x 25 annuse jagu emistele ja
nooremistele, 10 x 100 annuse jagu pdrsastele

EU/2/07/075/009 1 viaal suspensiooni + 1 viaal emulsiooni: 1 x 50 annuse jagu emistele ja
nooremistele, 1 x 200 annuse jagu porsastele

EU/2/07/075/010 10 viaali suspensiooni + 10 viaali emulsiooni: 10 x 50 annuse jagu emistele ja
nooremistele, 10 x 200 annuse jagu pdorsastele

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Suspensioon

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Circovac, suspensioon

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Sigade tsirkoviirus 2

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

Emised: 5 annust, porsad: 20 annust
Emised: 25 annust, porsad 100 annust
Emised: 50 annust, pdrsad 200 annust

4. KEELUAEG

Enne ravimi kasutamist lugeda pakendi infolehte.

5. PARTII NUMBER

Lot

6. KOLBLIKKUSAEG

EXP

7. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ad us. vet.
Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Emulsioon

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Circovac, emulsioon

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Kerge parafiindli ja tiomersaal
Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab sigade tsirkoviirust 2.

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

Emised: 5 annust, pdrsad 20 annust
Emised: 25 annust, porsad 100 annust
Emised: 50 annust, pdrsad 200 annust

4.  MANUSTAMISVIIS(ID)

Enne ravimi kasutamist lugeda pakendi infolehte
im.

|5.  KEELUAEG

Keeluaeg: 0 pdeva.

| 6. PARTII NUMBER

Lot

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ad us. vet.
Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Circovac, emulsioon ja suspensioon siisteemulsiooni valmistamiseks sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitigiloa hoidja:
CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungari

Partii vabastamise eest vastutavad tootjad:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 Saint Priest

Prantsusmaa

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

Szallas u. 5.

Budapest 1107

Ungari

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Circovac

Emulsioon ja suspensioon siisteemulsiooni valmistamiseks sigadele
3.  TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Kahvatu opalestsentne vedelik enne lahustamist.

Iga ml manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini sisaldab:

Toimeaine:

Sigade inaktiveeritud tsirkoviirus tilip 2 (PCV2) ..cccveecriiiciieiieeeeeeeees > 1,8 log10 ELISA tihikut.
Abiaine(d):

10300155 T F=) LT PPRTRRRT 0,10 mg
Adjuvant:

Kerge parafiiniOll .......c.eceeuiiiiiiiiiie ettt e as 247 kuni 250,5 mg

4. NAIDUSTUS(ED)

Pdorsad: Porsaste aktiivseks immuniseerimiseks, et vihendada PCV2 eritumist véljaheidetega ning
viiruse koormust veres ning abinduna vihendamaks PCV2 seotud kliinilisi tunnuseid, kaasa arvatud
kidngumine, kaalu kadu ja surm, samuti vihendamaks PCV2 nakkusega kaasnevat viiruskoormust ja
kahjustusi limfoidkoes.

Immuunsuse teke: 2 nddalat
Immuunsuse kestus: vihemalt 14 nidalat pérast vaktsineerimist.
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Emised ja nooremised: Porsaste passiivne immuniseerimine kolostrumi kaudu péarast emiste ja
nooremiste aktiivset immuniseerimist, vihendamaks PCV2 poolt pShjustatud kahjustusi limfoidkoes
ning PCV2 seotud surmldpete esinemise vihendamiseks

Immuunsuse kestus: kuni 5 nédalat parast antikehade passiivset iilekandumist kolostrumi tarbimisel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole

6. KORVALTOIMED

Erandkorras voib vaktsineerimine pohjustada iilitundlikkusreaktsioone. Neil puhkudel rakendatakse
sobivat stimptomaatilist ravi.

Pérast iihe vaktsiiniannuse manustamist esinevad tavaliselt kerged ja méoduvad lokaalsed
reaktsioonid, peamiselt paistetus (keskmiselt kuni 2 cm?) ning punetus (keskmiselt kuni 3 cm?),
mdnedel juhtudel turse (keskmiselt kuni 17 cm?). Need reaktsioonid taanduvad spontaanselt
keskmiselt 4 pdevaga ilma mingi tagajrjeta tervisele ning zootehnilistele voimetele.

Stistekohtadel leiti emistel vihemalt 50 péeva pérast vaktsineerimist teostatud lahangul
vaktsineerimisega seotud piiratud kahjustusi nagu siistekoha virvuse muutust ning enamikul
loomadest granuloome, pooltel loomadel nekroosi voi fibroosi. Porsastel on laborkatsetes tdheldatud
véiiksema annuse kasutamisel viiksemaid kahjustusi, lahangul tdheldati aeg-ajalt ainult piiratud
firbroosi.

Kahe pdeva jooksul pérast vaktsineerimist voib ilmneda keskmine kehatemperatuuri tous (rektaalselt
mdddetuna kuni 1,4 °C), harva vdib ilmneda rektaalse kehatemperatuuri tdus rohkem kui 2,5 °C, mis
plsib alla 24 tunni. Harvadel juhtudel voib tdheldada kerget apaatiat voi isu langust, mis peaksid
taastuma iseenesest.

Erandjuhtudel v3ib vaktsineerimisele jargneda abort.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud).

Kui tiheldate tosiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Siga (emised, nooremised ja pdrsad alates 3 nddala vanusest)

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Vaktsiin manustamiskdlblikuks muuta kohe pérast kiillmkapist (vdi teisest kiilmast kohast)
viljavotmist.

Porsad alates 3. eluniidalast: manustada 1 annus 0,5 ml siigavalt intramuskulaarselt.
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Emised ja nooremised: manustada 2 ml annus siigavale lihastesse jargneva
vaktsineerimisskeemi jargi:

Baasvaktsineerimine

. Nooremised: Uks siist, millele jirgneb teine siist 3-4 nidalat hiljem ning vihemalt 2 nidalat
enne paaritamist. Jirgmine siist vihemalt 2 nddalat enne poegimist.

. Emised: Uks siist, millele jirgneb teine siist 3-4 nidalat hiljem ning viihemalt 2 nidalat enne
poegimist.

Kordusvaktsineerimine
. Uks siist iga tiinuse ajal vihemalt 2-4 nidalat enne poegimist.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Circovac kasutamine iiksikpreparaadina:

Vaktsiini kasutamiseks raputada tugevalt antigeeniga suspensioonipudelit ning siistida see adjuvanti
sisaldavasse emulsioonipudelisse. Enne kasutamist segada hoolikalt. Lahustatud vakstiin on
homogeenne valge emulsioon.

Circovaci kasutamine segatud koos Hvogen ga:
Porsad alates 3. elunddalast:

Circovac Hyogen
100 annust porsastele (50 ml omavahel 100 annust (200 ml vaktsiini) 250 ml
lahustatud suspensiooni + emulsiooni) pudelis

Vaktsineerimisvahendit tuleb kasutada aseptilistes tingimustes ja vahendi tootja juhendi kohaselt.

1.-3. samm. Circovaci (C) kasutamiseks raputada tugevalt antigeeni suspensioonipudelit ja siistida see
adjuvanti sisaldavasse emulsioonipudelisse.

4.—6. samm. Segada 50 ml Circovaci koos 200 ml Hyogen'ga (H) ja loksutada 6rnalt kuni homogeense
valge emulsiooni tekkimiseni.

7. samm. Manustada iiks 2,5 ml annus vaktsiinide segu intramuskulaarse siistina kaela kiiljele.
Segatud vaktsiinid tuleb kasutada dra kohe parast segamist. Enne vaktsiinide segamist ja nende
manustamist lugeda Hyogeni tooteteavet.

10. KEELUAEG
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0 pdeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C).

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Pérast segamist kasutada &ra 3 tunni jooksul

Pérast etiketil margitud kolblikkusaja 16ppu (EXP) mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Lubatud kasutada tiinuse ajal. On demonstreeritud vaktsiini toimekus porsastel kdrge maternaalsete
antikehade tiitri foonil.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Kohaldada tavalisi loomade kasitlemise votteid.
Kohaldada tavalisi aseptilisi votteid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale

Ravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine iseendale v3ib pdhjustada tugevat valu ja turset, eriti
kui on siistitud liigesepiirkonda voi sdrme. Harvadel juhtudel voib see viia vigastatud sdrme kaotuseni,
kui viivitamatult ei poorduta arsti poole.

Ravimi juhuslikul enesele siistimisel votta kaasa pakendi infoleht ja pdorduda kiiresti arsti poole, isegi
kui stistitud kogus oli viga viike.

Juhul kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, poérduda uuesti arsti poole.

Arstile

Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on véike, voib juhuslik ravimi manustamine
pohjustada tugevat turset, mis voib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja isegi sorme kaotuse. Tuleb
osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda siistepiirkonna 16ikus ja loputamine, eriti kui
kaasatud on sdrme koed v&i kdolus.

Tiinus
Lubatud kasutada tiinuse perioodil.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutus- ja efektiivsusandmed néitavad, et seda vaktsiini vdib segada Hyogen'gaja
manustada pdrsastele samasse siistekohta. Hyogeni segamisel vaktsineerida ainult pdrsaid alates 3.
elunédalast.

Enne vaktsiinide segamist ja nende manustamist lugeda Hyogeni infolehte.

Immuunsuse teke: 3 nddalat parast vaktsineerimist, kui segada Hyogen'ga.
Immuunsuse kestus: 23 nidalat, kui segada Hyogen'ga.

Viga sageli esinevad Hyogen'ga segamisel manustamise jirel kerged ja modduvad paiksed
reaktsioonid, peamiselt paistetus (0,5-5 cm), kerge valu ja punetus ning monel juhul turse. Need
reaktsioonid taanduvad iseenesest maksimaalselt 4 paevaga. Véga sageli esineb vaktsineerimise paeval
mooduv letargia, mis taandub iseenesest ithe pdevaga. Sageli esineb indiviiditi rektaalse temperatuuri
tousu kuni 2,5 °C vorra, mis kestab alla 24 tunni. Eelnimetatud korvaltoimeid tdheldati kliinilistes
uuringutes.
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Olemasolevatest andmetest ei piisa, et vilistada vaktsiini manustamisjargne koostoime Mycoplasma
hyopneumoniae vastaste maternaalsete antikehadega, kui segada Circovaci vaktsiini Hyogeni
vaktsiiniga. Koostoime maternaalsete antikehadega on teada ja seda tuleb arvesse votta. Residuaalsete
Mycoplasma hyopneumoniae vastaste maternaalsete antikehadega pdrsaste vaktsineerimine on
soovitatav alates 3. elunéddalast.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, vélja arvatud segamisel Hyogen'ga. Seetdttu tuleb selle vaktsiini
kasutamine enne vdi parast likskdik millist veterinaarravimit otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid)

Parast kahekordse vaktsiiniannuse manustamist ei taheldatud muid kdrvaltoimeid kui need, mis on dra
toodud punktis ,,Kdrvaltoimed*.

Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vilja arvatud vaktsiiniga kaasasoleva emulsiooni ja Hyogen.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu.

15. LISAINFO

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin sisaldab sigade inaktiveeritud tsirkoviiruse tiiiipi 2 (PCV2)
oOlijas adjuvandis (o/w). Vaktsiin on mdeldud aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks emistel ja
nooremistel, véimaldamaks pdrsastel passiivse immuunsuse teket kolostrumi tarbimise kaudu.
Pdrsastel kasutatuna stimuleerib aktiivset immuunsust pdrsaste tsirkoviiruse tiiiip 2 vastu.

1 viaal suspensiooniga + 1 viaal emulsiooniga: 5 annust emistele ja nooremistele, 20 annust porsastele
10 viaali suspensiooniga + 10 viaali emulsiooniga: 10 x 5 annust emistele ja nooremistele, 10 x 20
annust porsastele.

1 viaal suspensiooni + 1 viaal emulsiooni: 25 annust emistele ja nooremistele, 100 annust porsastele
10 viaali suspensiooni + 10 viaali emulsiooni: 10 x 25 annust emistele ja nooremistele, 10 x 100
annust porsastele.

1 viaal suspensiooni + 1 viaal emulsiooni: 50 annust emistele ja nooremistele, 200 annust porsastele.
10 viaali suspensiooni + 10 viaali emulsiooni: 10 x 50 annust emistele ja nooremistele, 10 x 200
annust porsastele.

K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Hyogen ei pruugi olla autoriseeritud osas liikmesriikides.
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