I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PCV, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medziagos:

inaktyvinto rekombinantinio 1 tipo kiauliy cirkoviruso, 1,6 <RP*<53;
ekspresuojancio 2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 baltyma

adjuvanty:

sulfolipo-ciklodekstrino (SLCD) 4 mg,

skvalano 64 mg;
pagalbiniy medziagy:

tiomersalio 0,1 mg.

* Santykinio stiprumo vienetas, nustatytas antigeno kiekio tyrimu ELISA metodu (stiprumo tyrimu in
vitro), lyginant su referencine vakcina.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Pieno baltumo arba rausvas, neskaidrus skystis, be matomy daleliy.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés (parseliai) nuo 3 sav. amziaus.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

ParSeliams nuo 3 sav. amziaus aktyviai imunizuoti nuo 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2), norint
sumazinti viruso kiekj kraujyje ir limfoidiniuose audiniuose bei KCV2 sukeliamus limfoidinio audinio
pazeidimus, taip pat sumazinti klinikinius poZymius, jskaitant svorio netekimg ir mirtinguma, susijusj

su kiauliy nykimo sindromu po nujunkymo.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 19 sav. po vakcinacijos.

4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Negalima naudoti veisiamiems kuiliams.

Veiksmingumas, vakcinuojant kiaules su dideliu kiekiu motininiy antikiiny, vakcinavus jy motinas,
nebuvo nustatytas.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Pries ir po vakcinavimo, vengti streso sukélimo gyviinams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Per 24 val. po vakcinacijos daznai pasitaiko trumpalaikis temperatiiros pakilimas (iki-1,7 °C). Tai
praeina savaime per 48 val. be gydymo.

Daznai pasitaiko vietiné audiniy reakcija, patinimas, kuri gali trukti iki 26 d. Tynis gali bati iki 5 cm
skersmens, bet kartais gali biiti ir didesnis. Atlikus tyrimus injekcijos vietoje, pragjus 8 sav. po vienos
dozés injekcijos, skrodimo metu nustatytas nuo nedidelio iki vidutinio sunkumo granuliacinis raumeny
skaiduly uzdegimas.

Daznai i8kart po vakcinacijos gali pasireiksti | padidejus jautrumg panasios reakcijos, sukeliancios
negydant. ISskirtiniais atvejais po vakcinacijos kai kuriose specifinése bandose reakcijos gali
pasireiksti didelei gyvuliy daliai. Sunkios anafilaksinés reakcijos nedaznos, taciau gali biiti mirtinos.
Tokiy reakcijy atvejais rekomenduojamas atitinkamas gydymas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti | raumenis.

Prie$ naudojima ir protarpiais vakcinacijos metu reikia gerai suplakti.

Vakcinuojant rekomenduojama naudoti daugiadozj $virksta. Vakcinavimo prietaisg reikia naudoti,
laikantis gamintojo nurodymy.

Biitina laikytis jprastiniy aseptikos priemoniy.

Vieng vakcinos doze, 2 ml, reikia $virksti parSeliams j kaklo raumenis, uz ausies.

Pagrindiné vakcinacija
Svirksti 1 dozg nuo 21 d. amZiaus.




4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Skyrus du kartus didesne vakcinos doze, kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus nurodytas 4.6 p.,
nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai kiauliniams, inaktyvintos virusinés vakeinos:
ATCvet kodas: QI09AA07.

Vakcinoje esanti padermé yra inaktyvintas rekombinantinis 1 tipo kiauliy cirkovirusas; ekspresuojantis
2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 baltyma. Jis skirtas skatinti aktyvaus parSeliy imuniteto susidaryma
KCV2..

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Tiomersalis,

Minimali biitinoji terpé be raudonojo fenolio,

natrio bikarbonatas,

Hepes rugstis,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polietileniniai flakonai, uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsteliais, apgaubti aliumininiais gaubteliais,
kartoninese dézutése.

1 polietileninis flakonas su 10 doziy (20 ml), 50 doziy (100 ml), 125 dozémis (250 ml) kartoninéje
dézutéje.

10 polietileniniy flakony po 10 doziy (20 ml), 50 doziy (100 ml), 125 dozes (250 ml) kartoninéje
dézutéje.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGUJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/09/099/001-006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009-07-24.

Perregistravimo data 2014-06-06

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTIIR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buti draudZiama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
IA 50616

JAV

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

17813 Vall de Bianya

Girona

ISPANIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDQJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstyb¢ naré¢
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamybag, importa,
laikyma, prekyba, tickimg ir (arba) naudojima visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyvuny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b) liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios i Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.

D. . KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Specifiniai reikalavimai farmakologiniam budrumui
Dél naujy lauko padermiy (KCV genotipo), numatomo veiksmingumo trilkumo atvejai turi biiti
pateikti elektroniniu biidu kiekvienais metais.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS






DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTES
10 polietileniniy flakony po 10 doziy, 50 doziy, 125 dozes.
1 polietileninis flakonas su 10 doziy, 50 doziy, 125 dozémis.

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PCV, injekciné suspensija kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto rekombinantinio 1 tipo kiauliy cirkoviruso,
ekspresuojancio 2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 baltyma,
adjuvanty:

sulfolipo-ciklodekstrino (SLCD)

skvalano

pagalbiniy medziagy:

tiomersalio

1,6 <RP<5.3;

4 mg,
64 mg;

0,1 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

| 4.  PAKUOTES DYDIS

1 flakonas su 10 doziy
1 flakonas su 50 doziy
1 flakonas su 125 dozémis

10 flakony po 10 doziy
10 flakony po 50 doziy
10 flakony po 125 dozes

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai).

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Vienkartiné doz¢ — 2 ml, Svirksc¢iant | raumenis.

10



8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTLNUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. - REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/09/099/001-006

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FLAKONAI
50 ir 125 doziy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PCV, injekciné suspensija kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0OS)

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medziagos:

inaktyvinto rekombinantinio 1 tipo kiauliy cirkoviruso, 1,6 <RP<5.3;
ekspresuojancio 2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 baltyma,

adjuvanty:

sulfolipo-ciklodekstrino (SLCD) 4 mg,
skvalano 64 mg;
pagalbiniy medZiagy:

tiomersalio 0,1 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

| 4.  PAKUOTES DYDIS

50 doziy
125 dozés

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai).

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Prie§ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
Svirksti j raumenis.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEIL TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS
10 doziy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PCV, injekciné suspensija kiauléms

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Inaktyvintas rekombinantinis 1 tipo kiauliy cirkovirusas, ekspresuojantis 2 tipo kiauliy cirkoviruso
OFR2 baltyma, 1,6 <RP<5,3.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 doziy (20 ml)

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS L QS



INFORMACINIS LAPELIS
Suvaxyn PCYV, injekciné suspensija kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn PCV, injekciné suspensija kiauléms

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medziagos:

inaktyvinto rekombinantinio 1 tipo kiauliy cirkoviruso, 1,6 <RP*<53;
ekspresuojancio 2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 baltyma,

adjuvanty:

sulfolipo-ciklodekstrino (SLCD) 4 mg,

skvalano 64 mg;
pagalbiniy medziagy:

tiomersalio 0,1 mg.

* Santykinio stiprumo vienetas, nustatytas antigeno kiekio tyrimu ELISA metodu (stiprumo tyrimu in
vitro), lyginant su referencine vakcina.

Pieno baltumo arba rausvas, neskaidrus skystis, be matomy daleliy.

4. INDIKACIJA (-OS)

ParSeliams nuo 3 sav. amziaus aktyviai imunizuoti nuo 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2), norint
sumazinti viruso kiekj kraujyje ir limfoidiniuose audiniuose bei KCV2 sukeliamus limfoidinio audinio
pazeidimus, taip pat sumazinti klinikinius poZymius, jskaitant svorio netekimg ir mirtinguma, susijusj
su kiauliy nykimo sindromu po nujunkymo.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 19 sav. po vakcinacijos.
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S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Per 24 val. po vakcinacijos daznai pasitaiko trumpalaikis temperatiiros pakilimas (iki 1,7 °C). Tai
praeina savaime per 48 val. be gydymo.

Daznai pasitaiko vietiné audiniy reakcija, patinimas, kuri gali trukti iki 26 d. Tynis gali buti iki 5. cm
skersmens, bet kartais gali buti ir didesnis. Atlikus tyrimus injekcijos vietoje, pragjus 8 sav. po vienos
dozés injekcijos, skrodimo metu nustatytas nuo nedidelio iki vidutinio sunkumo granuliacinis raumeny
skaiduly uzdegimas.

Daznai iSkart po vakcinacijos gali pasireiksti j padidéjusj jautruma panasios reakcijos; sukeliancios
trumpalaikius klinikinius poZymius, tokius kaip vémimas. Sie klinikiniai poZymiai paprastai praeina
negydant. I$skirtiniais atvejais po vakcinacijos kai kuriose specifinése bandose reakcijos gali
pasireiksti didelei gyvuliy daliai. Sunkios anafilaksinés reakcijos nedaznos, taciau gali baiti mirtinos.
Tokiy reakcijy atvejais rekomenduojamas atitinkamas gydymas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyvuny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai) nuo 3 sav. amziaus.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

ParSeliams nuo 21 d. amZziaus reikia $virksti vieng doze (2 ml) | kaklo raumenis, uz ausies.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojimg ir protarpiais vakcinacijos metu reikia gerai suplakti.

Vakcing reikia Svirksti aseptiskai.

Vakcinuojant rekomenduojama naudoti daugiadozj $virksta. Vakcinavimo prietaisg reikia naudoti,
laikantis gamintojo nurodymy.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
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Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir flakono.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Negalima naudoti veisiamiems kuiliams.

Veiksmingumas, vakcinuojant kiaules su dideliu kiekiu motininiy antikiiny, vakcinavus jymotinas,
nebuvo nustatytas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Pries ir po vakcinavimo, vengti streso sukélimo gyviinams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Skyrus du kartus didesne vakcinos dozg, kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus nurodytas 6 p.,
nepastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Vakcinoje esanti padermé yra inaktyvintas rekombinantinis 1 tipo kiauliy cirkovirusas, ekspresuojantis

2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 baltyma. Jis skirtas skatinti aktyvaus parSeliy imuniteto susidaryma
KCV2.
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1 polietileninis flakonas su 10 doziy (20 ml), 50 doziy (100 ml) arba 125 dozémis (250 ml),
kartoninéje dézutéje.

10 polietileniniy flakony po 10 doziy (20 ml), 50 doziy (100 ml) arba 125 dozes (250 ml), kartoninéje
dézutéje.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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