ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn PCV zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany, rekombinowany cirkowirus §win typu 1 1,6 <RP*<53
zapewniajacy ekspresj¢ biatka ORF2 cirkowirusa §win typu 2.

Adiuwanty:

Sulfolipo-cyklodekstryna (SLCD) 4 mg

Skwalan 64 mg
Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,1 mg

* Jednostka wzglednej potencji okreslona przez kwantyfikacj¢ antygenow w-tescie ELISA (test
potencji in vitro) w poréwnaniu do szczepionki referencyjne;.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Mleczno-biaty do rézowego nieprzejrzystego ptyn, wolny od widocznych czastek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta) od 3 tygodnia zycia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie §win w-wieku powyzej 3 tygodnia zycia przeciw cirkowirusowi §win typu 2
(PCV2), w celu ograniczenia ilo$ci wirusa we krwi i tkankach limfoidalnych, ograniczenia zmian
patologicznych w tkankach limfoidalnych zwigzanych z zakazeniem PCV?2 oraz do ograniczenia
objawow klinicznych —wtaczajac spadek dziennych przyrostow masy ciata, oraz ograniczenia
$miertelnosci zwiazanej z poodsadzeniowym wielonarzadowym zespotem wyniszczajagcym §win

(PMWS).

Czas powstania odpornosci: od 3 tygodni po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 19 tygodni po szczepieniu

4.3 (Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Nie stosowa¢ u knuréw rozptodowych.
Korzys¢ ze szczepienia §win z bardzo wysokimi poziomami przeciwcial matczynych np.



spowodowanych przez szczepienie ich matek, nie zostatla wykazana.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unikac¢ stresowania zwierzat przed i po przeprowadzonym szczepieniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Przejsciowy wzrost temperatury ciata (o 1,7°C) jest bardzo czesty w czasie pierwszych 24 godzin po
szczepieniu. Ustgpuje on samoistnie w ciggu 48 godzin, bez leczenia.

W miegjscu iniekcji wystepuja bardzo czgsto miejscowe reakcje tkankowe w-postaci obrzeku i moga
utrzymywacé sie do 26 dni. Srednica miejscowych reakcji tkankowych zwykle nie przekracza 5 cm, ale
w niektorych przypadkach moze pojawic si¢ wigkszy obrzek.

Podczas badan klinicznych, 8 tygodni po podaniu pojedynczej dawki szczepionki, przeprowadzono
badanie po§miertne miejsca iniekcji, ktore wykazato zapalenie ziarniniakowe widkien miesniowych (o
stopniu od tagodnego do $redniego) w miejscu iniekcji.

Po szczepieniu czgsto moze wystgpowac natychmiastowa, tagodna reakcja przypominajaca
nadwrazliwo$¢, przejawiajaca sie przejsciowymi objawami klinicznymi takimi jak wymioty. Objawy
te zazwyczaj ustepuja samoistnie. W niektorych stadach wyjatkowo wigkszy odsetek zwierzat moze
wykazywac reakcje poszczepienne.

Reakcje anafilaktyczne sg rzadkie, ale moga by¢ $§miertelne. W przypadku wystapienia takiej reakcji,
zaleca si¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- Bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- Czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- Niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- Rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:
Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9~ Dawkowanie i droga podawania

Podanie domigsniowe.

Silnie wstrzasnaé przed podaniem i okresowo w trakcie przeprowadzania szczepienia.
Zalecane jest stosowanie strzykawek wielodawkowych.

Urzadzenia do przeprowadzania szczepien nalezy uzywaé zgodnie z instrukcjg wytworcy.
Szczepionke nalezy podawaé z zachowaniem zasad aseptyki.



Podac¢ prosigtom jedng dawke 2 ml, w kark za uchem.

Schemat szczepienia:
Jedna iniekcja od 21 dnia zycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie obserwowano innych reakcji niepozadanych niz te
wymienione w punkcie 4.6.

4.11 OKkres karencji

Zero dni.

5.  WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla §winiowatych, inaktywowana szczepionka
wirusowa.

Kod ATCvet: QI09AAO07.

Szczep szczepionkowy jest inaktywowanym, rekombinowanym cirkowirusem $win typu 1
zapewniajacym ekspresje biatka ORF2 cirkowirusa $win typu 2. Jest przeznaczony do wywotania
czynnej odpornosci przeciw PCV2 u prosiat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tiomersal

Podloze minimalne (Minimum Essential Medium) bez czerwieni fenolowe;j

Kwasny weglan sodu

HEPES kwas

Woda do wstrzykiwan

6.2  Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2
lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudelko tekturowe zawierajgce polietylenowe butelki z chlorobutylowym elastomerowym



zamkni¢ciem i aluminiowym kapslem.

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke 10 dawek (20 ml), 50 dawek (100 ml) Iub 125 dawek
(250 ml)

Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek po 10 dawek (20 ml), 50 dawek (100 ml) lub 125 dawek
(250 ml)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/09/099/001-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/07/2009

Data przediuzenia pozwolenia: 06/06/2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowac, posiadaé, sprzedawaé, dostarczaé i/lub stosowaé
Suvaxyn PCV musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego Kraju Cztonkowskiego odnos$nie do
aktualnych-ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie z prawem krajowym wyzej
wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze danego Kraju Cztonkowskiego lub w
jego czgscl.


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

ANEKS II

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow substancji biologicznie czynnej

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
IA 50616

USA

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

17813 Vall de Bianya

Girona

HISZPANIA

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza. Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Czlonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych na catym lub cze¢sci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, Ze:

a) Podawanie produktu zwierzgtom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowac trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b) Choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedgca czynnikami pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
aktywnej odporno$ci-niejest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego. sg substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1 zalacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym
produkeie leczniczym weterynaryjnym.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
Specjalne wymagania dotyczace monitorowania bezpieczenstwa:

W zwigzku z nowym szczepem terenowym (genotyp PCV), przypadki braku spodziewane;j
skutecznos$ci powinny by¢ raportowane elektronicznie w odstepie rocznym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelka z 10 butelkami po 10, 50 lub 125 dawek
Pudelka z 1 butelka po 10, 50 lub 125 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn PCV zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

W dawce 2 ml:

Substancja czynna:

Inaktywowany, rekombinowany cirkowirus $win typu 1 1,6 <RP <53
zapewniajacy ekspresj¢ biatka ORF2 cirkowirusa §win typu 2.

Adiuwanty:

Sulfolipo-cyklodekstryna (SLCD) 4 mg

Skwalan 64 mg
Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,1 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Pudetko z 1 butelkg z 10 dawkami
Pudetko z 1 butelkg z 50 dawkami
Pudelko z 1 butelkg z 125 dawkami

Pudetko z 10 butelkami po 10 dawek
Pudetko z 10 butelkami po 50 dawek
Pudetko z 10 butelkami po 125 dawek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta):

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. " SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.
Pojedyncza, domig$niowa iniekcja jednej dawki (2 ml).
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8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: Zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

| 16.. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/09/099/001-006

11



[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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Etykieta butelki 50 i 125 dawek

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn PCV zawiesina do wstrzykiwan dla §win.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

W dawce 2 ml:

Substancja czynna:
Inaktywowany, rekombinowany cirkowirus §win typu 1

zapewniajacy ekspresje biatka ORF2 cirkowirusa §win typu 2.

Adiuwanty:
Sulfolipo-cyklodekstryna (SLCD)
Skwalan

Substancje pomocnicze:
Tiomersal

1,6 <RP<35,3

4 mg
64 mg

0,1 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 dawek
125 dawek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta).

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Podanie domigsniowe.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: Zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

13




[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp:

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}

14



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta butelki 10 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn PCV zawiesina do wstrzykiwan dla §win

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Inaktywowany, rekombinowany cirkowirus $win typu 1 zapewniajacy ekspresj¢ biatka-ORF2
cirkowirusa $win typu 2 1,6 <RP <53

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 dawek (20 ml)

(4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie domigsniowe

(5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: Zero dni.

6. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Suvaxyn PCYV zawiesina do wstrzykiwan dla Swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn PCV zawiesina do wstrzykiwan dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany, rekombinowany cirkowirus §win-typu 1 1,6 <RP*<53
zapewniajacy ekspresj¢ biatka ORF2 cirkowirusa §win typu 2

Adiuwanty:

Sulfolipo-cyklodekstryna (SLCD) 4 mg

Skwalan 64 mg
Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,1 mg

* Jednostka wzglednej potencji okreslona przez kwantyfikacj¢ antygenow w tescie ELISA (test
potencji in vitro) w poréwnaniu do szczepionki referencyjne;.

Mleczno-biaty do rézowego nieprzejrzystego ptyn, wolny od widocznych czgstek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie §win w wieku powyzej 3 tygodnia Zzycia przeciw cirkowirusowi $win typu 2
(PCV2), w celu ograniczenia ilo$ci wirusa we krwi i tkankach limfoidalnych, ograniczenia zmian
patologicznych w tkankach limfoidalnych zwigzanych z zakazeniem PCV2 oraz do ograniczenia
objawow klinicznych - wiaczajgc spadek dziennych przyrostow masy ciata, oraz ograniczenia
$miertelno$ci zwiagzanej z poodsadzeniowym wielonarzadowym zespotem wyniszczajgcym §win
(PMWS).

Wytworzenie odpornosci: od 3 tygodni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 19 tygodni po szczepieniu.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przej$ciowy wzrost temperatury ciata (o 1,7 °C) jest bardzo czgsty w czasie pierwszych 24 godzin po
szczepieniu. Ustgpuje on samoistnie w ciggu 48 godzin, bez leczenia.

W miejscu iniekcji wystepuja bardzo czesto miejscowe reakcje tkankowe w postaci obrzeku i moga
utrzymywaé sie do 26 dni. Srednica miejscowych reakcji tkankowych zwykle nie przekracza 5 cm, ale
w niektorych przypadkach moze pojawié si¢ wigkszy obrzek.

Podczas badan klinicznych, 8 tygodni po podaniu pojedynczej dawki szczepionki, przeprowadzono
badanie po$miertne miejsca iniekcji, ktore wykazato zapalenie ziarniniakowe widkien migsniowych (o
stopniu od tagodnego do $redniego) w miejscu iniekcji.

Po szczepieniu czesto moze wystepowac natychmiastowa, tagodna reakcja przypominajgca
nadwrazliwo$¢, przejawiajaca si¢ przejsciowymi objawami klinicznymi takimi jak wymioty. Objawy
te zazwyczaj ustepuja samoistnie. W niektorych stadach wyjatkowo wigkszy odsetek zwierzat moze
wykazywac¢ reakcje poszczepienne.

Reakcje anafilaktyczne sg rzadkie, ale moga by¢ $miertelne. W przypadku wystapienia takiej reakc;ji,
zaleca si¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- Bardzo czegsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- Czesto (wigeej niz 1, ale mnie niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- Niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mnie niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- Rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta) od 3 tygodnia zycia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Pojedyncza, domigsniowa iniekcja w kark za uchem jednej dawki (2 ml), Swiniom od 21 dnia
zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Silnie wstrzasna¢ przed podaniem i okresowo w trakcie przeprowadzania szczepienia

Szczepionke nalezy podawaé z zachowaniem zasad aseptyki

Zalecane jest stosowanie strzykawek wielodawkowych. Urzadzenia do przeprowadzania szczepien
nalezy uzywac¢ zgodnie z instrukcja wytworcy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i butelce.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Nie stosowa¢ u knuréw rozptodowych.

Korzys$¢ ze szczepienia $win z bardzo wysokimi poziomami przeciwciat matczynych np.
spowodowanych przez szczepienie ich matek, nie zostatla wykazana.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Unika¢ stresowania zwierzat przed i po przeprowadzonym szczepieniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie obserwowano innych reakcji niepozadanych niz te
wymienione w punkcie 6.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one lepiej chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).
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15. INNE INFORMACJE

Szczep szczepionkowy jest inaktywowanym, rekombinowanym cirkowirusem $win typu 1
zapewniajgcym ekspresje biatka ORF2 cirkowirusa swin typu 2. Jest przeznaczony do wywotania
czynnej odpornosci przeciw PCV2 u prosiat.

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke 10 dawek (20 ml), 50 dawek (100 ml) lub 125 dawek
(250 ml)

Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek po 10 dawek (20 ml), 50 dawek (100 ml) lub 125 dawek
(250 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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