PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Circovac emulzia a suspenzia na pripravu injekénej emulzie pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inna latka:

Cirkovirus oSipanych typ 2 (PCV2), inaktivovany ...........ccccocveeviierennnens > 1,8 1og10 ELISA jednotiek
Pomocné latky:

LI 1L 01T 571 TR 0,10 mg
Adjuvans:

Lahky parafinovy 01€] ....c..ooviieiiiiiiiiiseree s 247 a7 250,5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Emulzia a suspenzia na pripravu injekénej emulzie.

Bledy opalizujuci roztok pred rekonstitaciou.

Zrekonstituovana vakcina je homogénna biela emulzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané (prasnicky, prasnice a ciciaky od 3 tyzdiiov veku).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Ciciaky: Aktivna imunizacia ciciakov na zniZenie vylu¢ovania virusu PCV2 fekaliami a koncentrécie
virusu v krvi, ako aj pomoc na znizenie klinickych priznakov spojenych s virusom PCV2 vratane
chradnutia, tbytku hmotnosti a Umrtnosti, a taktieZ na zniZenie koncentracie virusu a vyskytu

poskodeni v lymfatickych tkanivach spojenych s infekciou virusom PCV2.

Nastup imunity: 2 tyZdne.
Trvanie imunity: najmenej 14 tyzdiov po vakcinacii.

Prasnice a prasni¢ky: Pasivna imunizécia ciciakov prostrednictvom kolostra, po aktivnej imunizécii
prasnic a prasniciek, na znizenie vyskytu poSkodeni v lymfatickych tkanivach spojenych s infekciou
virusom PCV2 a ako pomoc pri zniZovani umrtnosti spojenej s pésobenim virusu PCV2.

Trvanie imunity: do 5 tyZdnov po prenose pasivnych protilatok prijatych kolostrom.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Prasnice: Ziadne.

Ciciaky: U¢innost’ vakciny bola dokazana vzhl’adom na miernu az vysoku hladinu materskych
protilatok.

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Pouzivat’ zvycajné postupy pri manipulécii so zvieratami.
Pouzivat’ zvy¢ajné aseptické postupy.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pouzivatel'ovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
mdbze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len ve'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomn( informaciu

o lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto lieku moze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicku nekrozu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pric¢om sa mdze vyzadovat’ skora incizia
a irigécia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo §lacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vakcindcia m6ze vynimocne vyvolat’ prejavy hypersenzitivity. V takom pripade by mala byt’
poskytnuta zodpovedajlca symptomaticka liecba.

Po podani jednej davky vakciny sa zvyCajne objavia slabé a prechodné lokalne reakcie, predovsetkym
opuchnutie (v priemere do 2 cm?) a s&ervenanie (v priemere do 3 cm?), v niektorych pripadoch edém
(v priemere do 17 cm?). Tieto reakcie samovolne vymizn( v priemere maximalne do 4 dni bez
akéhokol'vek dopadu na zdravotny stav a zootechnické ukazovatele.

Klinické Studie odhalili u prasnic pri postmortalnom vysetreni miesta vpichu uskuto¢nenym najneskor
50 dni po vakcinacii u va¢siny zvierat ojedinelé poSkodenia, akymi su odfarbenie a granulomy, takisto
aj nekrdzy alebo fibrézy (priblizne u polovice zvierat). U ciciakov laboratérne skisky zaznamenali
poskodenia v mensom rozsahu vzhl'adom na podanie mensej davky, zatial’ ¢o bol zriedkakedy
zaznamenany len ojedinely vyskyt fibrozy pocas porazky.

Pocas 2 dni po injekcii sa moZe vyskytnt’ zvySenie rektalnej teploty priemerne do 1,4 °C. Zriedkavo
sa moze objavit’ zvySenie rektalnej teploty vyssej ako 2,5 °C, ktoré trva menej ako 24 hodin.

Vo vzécnych pripadoch mo6ze byt’ pozorovana I'ahka apatia alebo zniZenie apetitu, tieto reakcie by
mali samovolne vymiznut.

Vynimoc¢ne mdZze prist’ po vakcindcii k potratu.



Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (U menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mobze byt pouzity pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Nie su dostupné Ziadne informacie 0 bezpe¢nosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZita

s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku
Rekonstituovat’ ihned’ po vytiahnuti z chladnicky (alebo iného chladného skladovacieho miesta).

Pre pouzitie vakciny dokladne pretrepte liekovku so suspenziou antigénu a injekciou preneste jej
obsah do liekovky s emulziou obsahujtiicou adjuvans. Pred pouzitim zl'ahka pretrepte. Po rekonstitdcii
je vakcina homogénna biela emulzia.

Ciciaky od 3 tyzdiiov veku:
Aplikujte jednu davku (0,5 ml) injekciou hlboko intramuskularne

Prasnicky a prasnice:
Aplikujte jednu davku (2 ml) injekciou hlboko intramuskularne podl'a nasledujucej vakcinacne;j
schémy:

Zakladna vakcinacia:

. Prasni¢ky: Jedna injekcia, potom druha injekcia o 3 aZ 4 tyZdne neskdr, najneskor 2 tyzdne pred
pripustenim. Dalgia injekcia musi byt’ podana najneskér 2 tyzdne pred pérodom.

. Prasnice: Jedna injekcia, potom druha injekcia o 3 aZ 4 tyZdne neskér, najneskor 2 tyZdne pred
porodom.

Revakcinacia:
. Jedna injekcia pri kazdej gestacii, najneskor 2 aZ 4 tyZdne pred pérodom.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzoveé postupy, antidota) ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne neziaduce u¢inky okrem tych
uvedenych v odstavci 4.6.

411 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Inaktivovana virusova vakcina pre oSipané
kéd ATCvet: QI09AAQ7



Rekonstituovana vakcina obsahuje inaktivovany cirkovirus oSipanych typ 2 (PCV2) v olejovom
adjuvans (o/v). Je ur€end na stimulaciu aktivnej imunity prasniciek a prasnic za u¢elom poskytnutia
pasivnej imunity u ciciakov, cez prijem kolostra.

Pri pouziti u ciciakov vakcina stimuluje aktivhu imunitu proti cirkovirusu oSipanych typ 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Emulzia obsahujuca adjuvans:

Lahky parafinovy olej

Thiomersal

Sorbitan oleét

Polysorbét 80

Polysorbét 85

Chlorid sodny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Voda pre injekcie

Suspenzia antigénu:

Thiomersal

Chlorid sodny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Voda pre injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento lick nemiesat’ s akymkol'vek d’al§im veterinarnym lieckom okrem emulzie dodavanej na pouZitie
s tymto liekom.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po zriedeni alebo rekonstittcii lieku podl'a navodu: spotrebujte do 3 hodin.

6.4  Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C-8°C). Nezmrazovat'.
Uchovavat’ v pdvodnom obale z dévodu ochrany pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Suspenzia: Sklenené liekovky typu | s butylovou elastomerovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Emulzia:

Emulzia: Sklenené liekovky typu | (10ml a 50 ml) alebo polypropylénoé liekovky (50 ml) alebo
liekovky z nizkohustotného polyetylénu (50 ml) s nitrilovou elastomerovou zatkou
a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia:

- Skatul’a obsahuje: 1 liekovku suspenzie + 1 liekovku emulzie: 5 davok pre prasni¢ky a prasnice,
20 davok pre ciciaky

- Skatul’'a obsahuje: 10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 5 davok pre prasnicky a
prasnice, 10 x 20 davok pre ciciaky.




- Skatul’a obsahuje: 1 liekovku suspenzie + 1 liekovku emulzie: 25 davok pre prasnicky a
prasnice, 100 davok pre ciciaky.

- Skatul’a obsahuje: 10 liekoviek suspenzie + 10 liekoviek emulzie: 10 x 25 davok pre prasnicky a
prasnice, 10 x 100 davok pre ciciaky.

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materiély z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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