DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Suvaxyn Circo emulzija za injekciju za svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka doza (2 ml) sadrzi:
Djelatne tvari:

Inaktivirani rekombinirani himerni cirkovirus svinja, tip 1, koji sadrzi ORF2 2,3-124 RP*
protein cirkovirusa svinja, tipa 2

Adjuvans:

Skvalan 8 ul (0,4% v/v)

Poloksamer 401 4 ul (0,2% v/v)

Polisorbat 80 0,64 pl (0,032%
v/v)

Pomoc¢ne tvari:

Tiomersal 0,2 mg

%
Jedinica relativne potencije odredena pomocu ELISA kvantifikacije antigena (in vitro ispitivanje potencije)
usporedena s referentnim cjepivom.

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Emulzija za injekciju.

Bijela homogena emulzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje (za tov).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Za aktivnu imunizaciju svinja u dobi od 3 tjedna protiv cirkovirusa svinja tipa 2 (PCV2) kako bi se smanjila
koli¢ina virusa u krvi i limfoidnim tkivima te izlu€ivanje virusa izmetom, uzrokovano infekcijom virusom

PCV2.

Pocetak imuniteta: 3 tjedna nakon cijepljenja.
Trajanje imuniteta: 23 tjedna nakon cijepljenja.

4.3 Kontraindikacije
Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.



4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama
Nema.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama
Nije primjenjivo.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Prolazno povecanje tjelesne temperature (za prosjecno 1°C) vrlo je Cesto tijekom prvih 24 sata nakon
cijepljenja. U pojedinih svinja povecanje temperature, u odnosu na onu prije tretmana obi¢no moze prijeci
2°C. Ono se spontano povlaci unutar 48 sati bez lijeCenja. Nakon cijepljenja rijetko se mogu javiti
neposredne blage reakcije sli¢ne preosjetljivosti, koje rezultiraju prolaznim klini¢kim znakovima, kao §to su
povracanje, proljev ili depresija. Ovi klini¢ki znakovi se obi¢no povuku bez lijecenja. U vrlo rijetkim
slu¢ajevima moze se javiti anafilaksija. U slucaju pojave ovakvih reakcija, preporuca se odgovarajuce
lijecenje.

Lokalne tkivne reakcije u obliku oteklina na mjestu injekcije, koje mogu biti povezane s lokalnom toplinom,
crvenilom i bolovima na dodir, vrlo su ¢este i mogu trajati do 2 dana (temeljem laboratorijskog istrazivanja
neskodljivosti). Podrucje lokalne tkivne reakcije je opéenito promjera manjeg od 2 cm. U laboratorijskim
ispitivanjima, postmortalni pregled mjesta injekcije, proveden 4 tjedna nakon primjene jedne doze cjepiva,
otkrio je blagi upalni odgovor, $to je dokazano izostankom nekroze tkiva i malom fibrozom.

Ucestalost nuspojava je definirana sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja jednog tretmana)
- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 na 1000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 na 10000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10000 tretiranih Zivotinja, ukljuc¢ujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija:

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Ne primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Nema dostupnih informacija o neskodljivosti primjene ovog cjepiva u rasplodnih nerasta. Ne primjenjivati u
rasplodnih nerasta.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne postoje dostupni podaci o nesSkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od sluc¢aja do
slucaja.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Intramuskularna primjena.
Svinjama primijenite jednu dozu od 2 ml u vrat iza uha.

Raspored cijepljenja:
Jedna injekcija u dobi od 3 tjedna.




Dobro protresite prije primjene te povremeno tijekom cijepljenja.

Preporucuje se koristenje Strcaljke s vise doza. Koristite uredaj za cijepljenje u skladu s uputama
proizvodaca. Cjepivo treba primijeniti asepti¢no. Tijekom Cuvanja moZe nastati malo crnog taloga, a
emulzija se moZe razdvojiti na dvije zasebne faze. Nakon protresanja, crni talog nestaje, a emulzija
ponovno postaje homogena.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Prolazno povecanje tjelesne temperature (prosjec¢no 0,8°C) uoceno je 4 sata nakon primjene dvostruko vece
doze. Ono se spontano povlaci unutar 24 sati bez lijeCenja.

Lokalne tkivne reakcije u obliku otekline (promjera manjeg od 2 cm) na mjestu injekcije Cesto se zamjecuju i
povlace unutar 2 dana.

4.11 Karencija

Nula dana.

S. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunoloski pripravci za suidae, inaktivirano virusno i inaktivirano bakterijsko
cjepivo za svinje.
ATCvet kod: QI09AL

Cjepivo sadrzi inaktivirani rekombinirani himemni cirkovirus svinja tip 1, koji sadrzi ORF2 protein cirkovirusa
svinja tipa 2. Namjenjen je za poticanje aktivnog imuniteta protiv PCV2 u svinja.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocénih tvari

Tiomersal

Skvalan

Poloksamer 401

Polisorbat 80

Monobazicni kalijev fosfat, bezvodni
Natrijev klorid

Kalij klorid

Dinatrijev fosfat, bezvodni
Dibazi¢ni natrijev fosfat heptahidrat
Dinatrijev tetraborat dekahidrat
EDTA tetranatrij

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: odmah upotrijebiti.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzavati.



Zastititi od svjetla.
Tijekom Cuvanja moZe nastati malo crnog taloga, a emulzija se moZze razdvojiti na dvije zasebne faze.
Nakon protresanja, crni talog nestaje, a emulzija ponovno postaje homogena.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bocica od polietilena visoke gustoce, od 50 ml, 100 ml i 250 ml (25, 50 i1 125 doza), s klorbutilnim
elastomernim ¢epom i brtvom s aluminijskim poklopcem.

Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 50 ml (25 doza), 100ml (50 doza) ili 250 ml (125 doza).
Kartonska kutija s 10 boc¢ica od 50 ml (25 doza) ili 100ml (50 doza).
Kartonska kutija s 4 boCice od 250 ml (125 doza)

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog proizvoda
ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda, ako je prikladno

Svi neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/17/223/001-006

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07/02/2018.

10 DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

DODATAK II

PROIZVODPAC BIOLOSKI DJELATNE TVAR I PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL



A. PROIZVOPAC BIOLOSKI DJELATNE TVAR I PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloski djelatne(ih) tvari

Zoetis WHC 2 LLC
2000 Rockford Road,
Charles City 1A 50616
SAD

Naziv i adresa proizvodacda odgovornog za pusStanje serije u promet

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

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Djelatna tvar koja se sastoji od tvari bioloSkog podrijetla, namijenjenih za stvaranje aktivne imunosti na
koje se ne primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br 470/2009.

Pomoc¢ne tvari navedene u dijelu 6.1 SPC su ili dozvoljene tvari za koje je u tablici 1, Dodatka Uredbe
Komisije (EU) br. 37/2010 navedeno da odredivanje MRL nije nuzno ili se smatra da se na njih ne
primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009 kada se primjenjuju u tim veterinarsko medicinskim
proizvodima.



DODATAK III

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP



A. OZNACAVANJE



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Suvaxyn Circo emulzija za injekciju za svinje

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Svaka doza (2 ml) sadrzi:

Inaktivirani rekombinirani himerni cirkovirus svinja tip 1, koji sadrzi ORF2 protein cirkovirusa svinja tipa 2
23-124RP

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Emulzija za injekciju

| 4. VELICINA PAKOVANJA

25 doza (50 ml)
50 doza (100 ml)
125 doza (250 ml)

Pakovanje od 10 bocica: 10 x 25 doza (50 ml)
Pakovanje od 10 bocica: 10 x 50 doza (100 ml)
Pakovanje od 4 bocice: 4 x 125 doza (250 ml)

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(OVI) PRIMJENE

Intramuskularna primjena
Pro¢itati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA

Karencija: nula dana.
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| 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoreno odmah upotrijebiti.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati. Zastititi od svjetla.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA ILI
OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA U
POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/17/223/001-006

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot: {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

HDPE bocice (125 doza)

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Suvaxyn Circo emulzija za injekciju za svinje

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Svaka doza (2 ml) sadrzi:

Inaktivirani rekombinirani himerni PCV tip 1, koji sadrzi ORF2 protein PCV virusa svinja tipa2 2,3 - 12,4 RP

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Emulzija za injekciju

4. VELICINA PAKOVANJA

125 doza

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE

1L.m.

8. KARENCIJA

Karencija: nula dana.

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Pro¢itati uputu o VMP prije primjene.
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| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoreno odmah upotrijebiti.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati. Zastititi od svjetla.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA ILI
OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA U
POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot: {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM PAKOVANJIMA

HDPE bocice (25 ili 50 doza)

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Suvaxyn Circo emulzija za injekciju za svinje

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Inaktivirani rekombinirani himerni cirkovirus svinja tip 1, koji sadrzi ORF2 protein cirkovirusa svinja tipa 2
23-124RP

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

25 doza
50 doza

4. PUT(EVI) PRIMJENE

Lm.

5. KARENCIJA

Karencija: nula dana.

| 6.  BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren odmah upotrijebiti.

| 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O YMP
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UPUTA O VMP:
Suvaxyn Circo emulzija za injekciju za svinje

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I NOSITELJA
ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET,
AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i1 proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

2 NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Suvaxyn Circo emulzija za injekciju za svinje

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Svaka doza (2 ml) sadrzi:

Djelatne tvari:

Inaktivirani rekombinirani himerni cirkovirus svinja tip 1, koji sadrzi ORF2 2,3-12,4 RP*
protein cirkovirusa svinja tipa 2

Adjuvans:

Skvalan 8 ul (0,4% v/v)
Poloksamer 401 4 ul (0,2% v/v)
Polisorbat 80 0,64 pl (0,032% v/v)

Pomocéne tvari:
Tiomersal 0,2 mg

*Jedinica relativne potencije odredena pomocu ELISA kvantifikacije antigena (in vitro ispitivanje
potencije) usporedena s referentnim cjepivom.

Bijela homogena emulzija.

4. INDIKACIJE

Za aktivnu imunizaciju svinja u dobi od 3 tjedna protiv cirkovirusa svinja tipa 2 (PCV?2) kako bi se smanjila
koli¢ina virusa u krvi i limfoidnim tkivima te izlu¢ivanje virusa izmetom uzrokovano infekcijom virusom
PCV2.

Pocetak imuniteta: 3 tjedna nakon cijepljenja.
Trajanje imuniteta: 23 tjedna nakon cijepljenja.

5. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

16



6. NUSPOJAVE

Prolazno povecanje tjelesne temperature (za prosjecno 1°C) vrlo je ¢esto tijekom prvih 24 sata nakon
cijepljenja. U pojedinih svinja povecanje temperature u odnosu na onu prije tretmana obi¢no moze prijeci
2°C. Ono se spontano povlaci unutar 48 sati bez lije¢enja. Nakon cijepljenja rijetko se mogu javiti
neposredne blage reakcije slicne preosjetljivosti, koje rezultiraju prolaznim klinickim znakovima kao $to su
povracéanje, proljev ili depresija. Ovi se klinicki znakovi obi¢no povuku bez lijecenja. U vrlo rijetkim
sluc¢ajevima moze se javiti anafilaksija. U slucaju pojave ovakvih reakcija, preporuca se odgovarajuce
lijecenje.

Lokalne tkivne reakcije u obliku oteklina na mjestu injekcije, koje mogu biti povezane s lokalnom toplinom,
crvenilom i bolovima na dodir vrlo su ¢este i mogu trajati do 2 dana (temeljem laboratorijskog istrazivanja
neskodljivosti). Podrucje lokalne tkivne reakcije je opcenito promjera manjeg od 2 cm. U laboratorijskim
ispitivanjima, postmortalni pregled mjesta injekcije, proveden 4 tjedna nakon primjene jedne doze cjepiva,
otkrio je blagi upalni odgovor, $to je dokazano izostankom nekroze tkiva i malom fibrozom.

Ucestalost nuspojava je definirana sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 na 1000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 na 10000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve)

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu,ukljucujuci one koje nisu opisane u ovoj uputi o VMP, ili smatrate da VMP

nije djelovao, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje (za tov).
l( l(

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE
Intramuskularna primjena.

Jedna intramuskularna injekcija, jedne doze (2 ml), u vrat iza uha, svinjama u dobi od 3 tjedna.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Dobro protresite prije primjene te povremeno tijekom cijepljenja. Cjepivo treba primijeniti asepticno.
Preporucuje se koristenje Strcaljke s vise doza. Koristite uredaj za cijepljenje u skladu s

uputama proizvodaca.

Tijekom Cuvanja moZe nastati malo crnog taloga, a emulzija se moze razdvojiti na dvije

zasebne faze. Nakon protresanja, crni talog nestaje, a emulzija ponovno postaje homogena.

10. KARENCIJA

Nula dana
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11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na kutiji i bocici
poslije EXP.

Jednom otvoreno odmah upotrijebiti.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:
Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:
Nije primjenjivo.

Graviditet i laktacija:
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta ili laktacije. Ne
primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Nema dostupnih informacija o neskodljivosti primjene ovog cjepiva u rasplodnih nerasta. Ne primjenjivati u
rasplodnih nerasta.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima 1 drugi oblici interakcija:

Ne postoje dostupni podaci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno poslije
primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do slucaja.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Prolazno povecanje tjelesne temperature (za prosjecno 0,8°C) uoceno je 4 sata nakon primjene dvostruko
vece doze. Ono se spontano povlaci unutar 24 sati bez lijeCenja.

Lokalne tkivne reakcije u obliku otekline (promjera manjeg od 2 cm) na mjestu injekcije ¢esto se zamjecuju i
povlace unutar 2 dana.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mijesati s bilo kojim drugim cjepivom ili imunoloskim proizvodom.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijekovi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaseg veterinara kako odlagati lijekove
koji vam vise nisu potrebni. Te mjere pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).
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15. OSTALE INFORMACIJE

Cjepivo sadrzi inaktivirani rekombinirani himerni cirkovirus svinja tip 1, koji sadrzi ORF2 protein
cirkovirusa svinja tipa 2. Namjenjen je za poticanje aktivnog imuniteta protiv PCV2 u svinja.
Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 50 ml (25 doza), 100ml (50 doza) ili 250 ml (125 doza).
Kartonska kutija s 10 bo¢ica od 50 ml (25 doza) ili 100ml (50 doza).

Kartonska kutija s 4 bo¢ice od 250 ml (125 doza).

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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