1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PCV vakcina sertések részére szuszpenzios injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (2 ml) tartalma:

Hat6anyag:

Inaktivalt rekombinéns 1-es tipusu sertés circovirus 2-es tipusu sertés 1,6<RP"=5,3
circovirus ORF2 fehérjével

Adjuvans(ok):

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg

Squalan 64 mg
Segédanyag(ok):

Tiomerzal 0,img

* Antigén mennyiség mérésére alkalmas ELISA modszerrel (in vitro hatékonysagi teszt)
meghatarozott és referencia vakcinahoz viszonyitott relativ hatékonysag.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid

Tejfehér-rozsaszin opalos folyadék, ami mentes a lathat§ részecskéktol.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

3 hetesnél iddsebb sertések (malacok)

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Haromhetesnél iddsebb sertések aktiv immunizalasara 2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) ellen, a vér
¢és a lymphoid szovetek vitus terhelésének csokkentésére, a lymphoid szovetek PCV2 fertdzéshez
tarsult elvaltozasainak csokkentésére, valamint a klinikai tiinetek, azaz a napi sulygyarapodas
elmaradasa, és a valasztott malacok circovirus okozta sorvadasa (PMWS) miatt bekovetkezo

elhullasok mérséklésére.

Az immunités kezdete: 3 héttel a vakcinazas utan.
Az immunitas tartossaga: 19 hét a vakcinazas utan.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 . Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Tenyészkanoknal nem alkalmazhato.

Nagyon magas maternalis ellenanyagokkal, rendelkez6 (pl. vakcinazott kocatol sziiletett) malacok
vakcindzdsanak a haszna nem bizonyitott.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A vakcinazas el6tt és utan 6vjuk az allatokat a stresszhatasoktol.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A testhomérséklet atmeneti emelkedése (< 1,7°C) a vakcinazas utani elsé 24 éréban igen altalanos. A
reakciok 48 oran beliil kezelés nélkiil maguktol megsziinnek.

A helyi szoveti reakciok, duzzanat formajaban, az injekcid beadasanak helyén igen gyakoriak és 26
napig is megmaradhatnak. A helyi széveti reakciok altalaban Scm atmérdjliek, de néhany esetben
nagyobb duzzanat is megfigyelhetd. A klinikai vizsgalatokban, az egyszeri vakcinazas utan 8 héttel, az
injekcid beadasanak helyén elvégzett korszovettani vizsgalat az izomrosiok enyhétdl a kozepes
mértéki granulomas gyulladasat talalta.

Gyakran el6fordulhatnak a vakcindzas utan azonnal jelentkez6 enyhe, tilérzékenységi reakcidohoz
hasonlo, atmeneti klinikai tiinetek, mint példaul a hanyas.Ezek a kiinikai tiinetek altalaban kezelés
nélkiil megsziinnek.

Kivételesen, bizonyos specialis allomanyokban az allatok riagy része reagalhat a vakcinazast
kdvetden.

Sulyos anaphylaxias reakcio ritka, de elhullashoz vezettict. Ilyen esetben a megfeleld tiineti kezelés
szlikséges.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi tmutatés szerint kell meghatarozni:

- Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint. 1-nél jelentkezik)

- Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- Nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb.mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- Ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- Nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacio:
Vembhesség ¢€s laktacio (teljes id6tartama vagy egy megadott iddszaka) alatt nem alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkilcsonhatas és egyéb interakciok

Nem all rendelkezesre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Alkalmazasi mod: intramuszkularisan

Hasznalat eldtt és vakcinazas kdzben alaposan felrdzando.

Tobbadagos fecskend6 hasznalata ajanlott. A vakcinazas eszkozei a gyartod utmutatasainak

megfeleléen hasznalandok.
A vakcina aszeptikusan alkalmazando.



Adagolas: egy adag, 2ml, malaconként a fiil mogott a nyakizomzatba.

Vakcinazasi program:
Egy injekcié 21 napos kor utan.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Kétszeres adag alkalmazasa esetén, a 4.6.pontban leirtakon kiviil, egyéb mellékhatas nem volt
észlelheto.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunologiai készitmény sertésfélék szamara, inaktivalt virusvakcina.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI09AAQ7.

A vakcina egy inaktivalt 1-es tipusu rekombinans sertés circovirus, amely a 2-es tipusu sertés
circovirus ORF 2 fehérjéjét hordozza. Az aktiv immunitas kivaltasara malacokban 2-es tipusu sertés
circovirus (PCV2) ellen.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tiomerzal

Minimalis esszencialis tdpfolyadék fenolvords nielkiil

Natrium-bikarbonat

HEPES sav

Viz injekcios célra

6.2 Foébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatéssigiidétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando
Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Klorbutil-dugdval és aluminium kupakkal lezart polietilén palack kartondobozban

Egy 10 adagos (20 ml), 50 adagos (100 ml) vagy 125 adagos (250 ml) palack kartondobozban
Tiz 10 adagos (20 ml), 50 adagos (100 ml) vagy 125 adagos (250 ml) palack kartondobozban



Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/09/099/001-006

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 24/07/2009

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datumia; 06/06/2014

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAX DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrél részlctes informacio talalhat6 az Europai
Gyogyszerértékeld honlapjan (http://www.cma.europa.eu).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Mindenkinek, aki ezen allatgvogyaszati készitménynek gyartasaval, behozatalaval, birtoklasaval,
forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, konzultalnia kell az illet6 tagallam
illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a fent emlitett
tevékenységeket megkezdene.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATAL! ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEXANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEIL



A. A BIOL(')GIA} HAT('?ANYAG ELpALLiTOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyag eldallitdjanak neve és cime

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
IA 50616

USA

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANYOLORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Eur6pai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok, nemzeti
szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak teriiletiik egészére vagy egy részére vonatkozoan az
allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtokjasat, forgalmazasat, kiadasat és/vagy
felhasznalasat, amennyiben valoszintisithetd, hogy:

a) A készitmény alkalmazésa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érint§ nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az élGallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmaz6 termékek fertézésmentesek

b) Az abetegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul el6.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatéanyag, amit aktiv immunizalasra, hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatdlya ala.

Az SPC 6.1 szakaszéban felsorolasra kertilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegytiletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ala,
amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.

D. - A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Specifikus farmakovigilancia kdvetelmények:
Az 1j vadvirus-torzsek (PCV genotipus) miatt a feltételezett hataselmaradés (LEE) eseteket évente
elektronikusan be kell adni.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 10 x 10, 50 vagy 125 adag
Kartondoboz 1 x 10, 50 vagy 125 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE J

Suvaxyn PCV vakcina sertések részére szuszpenzids injekciod

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE AN

2 ml/ladag /tartalma:

Hat6anyag:

Inaktivalt rekombinéns 1-es tipusu sertés circovirus 2-es tipusu sertés 1,6 <RP<5,3
circovirus ORF2 fehérjével

Adjuvans(ok):

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg

Squalan 64 mg
Segédanyag(ok):

Tiomerzal 0,1mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

1 x 10 adag dobozban
1 x 50 adag dobozban
1 x 125 adag dobozban

10 x 1 adag dobozban
10 x 50 adag dobozban
10 x 125 adag dobozban

5. CELALLAT ¥AJOK

Sertések (malacok)

[6.  JAVALLAT(OK) |

[ 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA |

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Egy adag (2ml) egyszeri alkalommal intramuszkularisan.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

- AN

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM l:l,x,SZNALT KESZH:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA'TGY(')GYASZA L ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A )
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNAILASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan ¢! Kell zarni.

15. A FORGALL_)F._EBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvaiii-la-Neuve
BELGILM

u« A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/099/001-006

11



17.

A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

12



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon cimke 50 és 125 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PCV vakcina sertések részére szuszpenzios injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml/ladag /tartalma:

Hatéanyag:

Inaktivalt rekombinéns 1-es tipusu sertés circovirus 2-es tipusu sertés 1,6 <KP<5,3
circovirus ORF2 fehérjével

Adjuvans(ok):

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4'mg

Squalan 64 mg
Segédanyag(ok):

Tiomerzal 0,1 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

50 adag
125 adag

5.  CELALLATFAJOK

Sertések (malacok)

[6.  JAVALLAT(OK).

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Intramuszkularis alkalmazasra.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap

13



9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK AN

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HA,SZNAL’I:KESZH:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALM.;ZASRA,” SZAVAK ES A )
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag Allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALCMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14




A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon cimke 10 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PCV vakcina sertések részére
Szuszpenziods injekcid

- AN

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Inaktivalt rekombinans 1-es tipusu sertés circovirus 2-es tipusu sertés circovirus OREFZ fehérjével
1,L6<RP <53

| 3. ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 adag (20 ml)

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

im.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARA! KOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido: Nullanap

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

(7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

[8.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

15



B. HASZNALATI UTA
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HASZNALATI UTASITAS
SUVAXYN PCY vakcina sertések részére szuszpenzios injekcio

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANYOLORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PCV vakcina
Szuszpenziods injekcid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 adag (2 ml) tartalma

Hatéanyag:

Inaktivalt rekombindns 1-es tipusi sertés circovirus 2-es tipusu sertés 1,6 <RP*<53
circovirus ORF2 fehérjével

Adjuvans(ok):

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg

Squalan 64 mg
Segédanyag(ok):

Tiomerzal 0,1 mg

* Antigén mennyiség merésére alkalmas ELISA modszerrel (in vitro hatékonysagi teszt)
meghatarozott és referencia vakcinahoz viszonyitott relativ hatékonysag

Tejfehér-rozsaszin opalos folyadék, ami mentes a lathato részecskéktol.

4. JAVALLAT(OK)

Haromlictesnél idGsebb sertések aktiv immunizalasara 2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) ellen, a vér
¢és a'lymiphoid szovetek virus terhelésének csokkentésére, a lymphoid szovetek PCV2 fertézéshez
tarsult elvaltozasainak csokkentésére, valamint a klinikai tiinetek, azaz a napi sulygyarapodas
elmaradasa, és a valasztott malacok circovirus okozta sorvadasa (PMWS) miatt bekdvetkezd
clhullasok mérséklésére.

Az immunitas kezdete: 3 héttel a vakcinazas utan.
Az immunitas tartossaga: 19 hét a vakcinazas utan.

17



S. ELLENJAVALLATOK

Nincsenek.

6. MELLEKHATASOK

A testhomérséklet atmeneti emelkedése (< 1,7°C) a vakcinazas utani elsé 24 éraban igen altalanos. A
reakciok 48 oran beliil kezelés nélkiil maguktol megsziinnek.

A helyi szoveti reakciok, duzzanat formajaban, az injekcio beadasanak helyén igen gyakoriak &s 26
napig is megmaradhatnak.

A helyi szoveti reakciok altalaban 5 cm atmérdjtiek, de néhany esetben nagyobb duzzanat is
megfigyelhetd. A klinikai vizsgalatokban, az egyszeri vakcinazas utan 8 héttel, az injekcio beadasanak
helyén elvégzett korszdvettani vizsgalat az izomrostok enyhétol a kézepes mértékil granulomas
gyulladasat talalta.

Gyakran el6fordulhatnak a vakcinazas utan azonnal jelentkez6 enyhe, tilérzékenysegi reakcidohoz
hasonlo, atmeneti klinikai tiinetek , mint példaul a hanyas. Ezek a klinikai tiirietek altalaban kezelés
nélkiil megsziinnek.

Kivételesen, bizonyos specialis dllomanyokban az allatok nagy része reagéalhat a vakcinazast
kdvetden.

Stlyos anaphylaxias reakcio ritka, de elhullashoz vezethet. Ilyen esetben a megfeleld tiineti kezelés
sziikséges.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint keli-meghatarozni:

- Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- Nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- Ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- Nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mitit 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

3 hetesnél iddsebb sertések (malacok).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Egyetlen intramuszkuiaris injekcio egy adag (2ml) a fiil mogott a nyakizomzatba, 21 napos kor utan.

9. A HELVYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat ¢lott és vakcinazas kozben alaposan felrazando.

A vakeina aszeptikusan alkalmazando.

Tobbadagos fecskendd hasznalata ajanlott. A vakcinazas eszkozei a gyartd utmutatasainak
megfelelden hasznalandok.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és ilivegen feltiintetett lejarati id6n beliil szabad
felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Tenyészkanoknal nem alkalmazhato.

Nagyon magas maternalis ellenanyagszinttel rendelkezd, pl. vakcinazott kocatol szarmazo malacok
vakcinazasanak haszna nem bizonyitott.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
A vakcinazas el6tt és utan 6vjuk az allatokat a stresszhatasoktol.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges Gvintézkedések:
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség ¢és laktacio:
Vemhesség ¢s laktacio alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:

Nem all rendelkezésre informacid ezen vakeinanak mas allatgyogyaszati készitményekkel valo
egyidejii alkalmazasanak artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozoan.

Ezen vakcina valamely mas allatgyogyaszati készitmény eldtt vagy utan térténd alkalmazasa, eseti
megitélést igényel.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intczkedések, antidotumok):
Kétszeres adag alkalmazasa esctén, a 6.pontban leirtakon kiviil, egyéb mellékhatas nem volt
¢észlelhetd.

Inkompatibilitdsok:Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZNAL:F KEsZiTMENY VAGY,HULLAD],ZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgybgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze'meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).
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15. TOVABBI INFORMACIOK
A vakcina torzs egy inaktivalt rekombinans 1-es tipusu sertés circovirus, amely a 2-es tipusu sertés
circovirus (PCV2) ellen

Egy 10 adagos (20 ml), 50 adagos (100 ml) vagy 125 adagos (250 ml) palack kartondobozban
Tiz 10 adagos (20 ml), 50 adagos (100 ml) vagy 125 adagos (250 ml) palack kartondobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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