PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CircoMax Myco injek¢na emulzia pre oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

2 ml obsahuju:

Udinné latky:

Inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci cirkovirus typu 1 obsahujuci 1,5 —4,9 RP*

protein otvoreného citacieho ramca 2 (ORF2) prasacieho cirkovirusu typu 2a

Inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci cirkovirus typu 1 obsahujuci 1,5 —5,9 RP*
protein ORF2 prasacieho cirkovirusu typu 2b

Inaktivovana baktéria Mycoplasma hyopneumoniae, kmen P-5722-3 1,5-4,7RP*
Adjuvans:

Skvalan 0,4 % (v/v)
Poloxamér 401 0,2 % (v/v)
Polysorbat 80 0,032 % (v/v)

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

*Jednotka relativnej ucinnosti stanovend kvantifikaciou antigénu pomocou testu ELISA (test u¢innosti in
vitro) v porovnani s referencnou vakcinou.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.

Biela homogénna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (na vykrm).

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna imunizacia oSipanych proti prasaciemu cirkovirusu typu 2 na znizenie virusovej zataze v krvi a
lymfoidnych tkanivach, vyluCovania virusu trusom a vyskytu 1ézii v lymfoidnych tkanivach spojenych s

infekciou PCV2. Ochrana bola preukézana proti cirkovirusu osipanych typu 2a, 2b a 2d.

Aktivna imunizacia oSipanych proti Mycoplasma hyopneumoniae na znizenie vyskytu pl'icnych 1ézii
spojenych s infekciou M. hyopneumoniae.

Nastup imunity (obe vakcinacné schémy): 3 tyzdne po (poslednej) vakcinacii.
Trvanie imunity (obe vakcina¢né schémy): 23 tyzdiov po (poslednej) vakcinacii.

Okrem toho bolo preukézané, ze v terénnych podmienkach vakcindcia znizuje stratu prirastku telesne;j
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hmotnosti.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

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

Nie su dostupné informacie o bezpec¢nosti tejto vakciny u plemennych kancov. Nepouzivat’ u plemennych
kancov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvierataim
Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po vakcinacii je vel'mi Casté prechodné zvySenie telesnej teploty neprekracujuce 2,1 °C, ktoré odznie
spontanne v priebehu 24 hodin bez liecby. VySetrenie miesta podania injekcie post mortem v laboratornej
studii vykonané 2 tyzdne po opakovanom podani jednej davky vakciny vel'mi ¢asto odhalilo miernu
lymfocytarno-granulomatdznu zapalovi reakciu. Lokalne reakcie tkaniva vo forme opuchu v mieste podania
injekcie s priemerom mensim ako 2 c¢m su Casté a mozu pretrvavat’ az 10 dni. Menej Casto moze byt
pozorovany erytém pocas prvych 24 hodin po vakcinacii. Hypersenzitivne reakcie, vracanie, strata
koordinacie, letargia a namahavé dychanie boli v terénnych studidch pozorované menej Casto. Zvierata sa
véacsinou zotavia do 24 hodin.

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

— vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

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

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

— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity ani laktacie. Nepouzivat’ pocas
gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lickom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred podanim alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku
musi byt’ preto vykonané na zaklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcinovat’ osipané intramuskularnou cestou do krku za uchom.

Vakcinaéna schéma s jednou davkou
Jedna davka 2 ml u oSipanych vo veku od 3 tyzdnov.

Vakcinaéna schéma s rozdelenymi davkami
Dve injekcie po 1 ml u osipanych vo veku od 3 dni v intervale priblizne 3 tyzdne.




Vyber davkovacej schémy vratane veku na vakcinaciu ma zohl'adiiovat’ podmienky na farme. V pripadoch,
ked’ sa ocakava, ze hladina materskych protilatok proti PCV2 bude stredne vysoka alebo vel'mi vysoka,
odporuca sa pouzit’ vakcinaéntl schému s rozdelenymi davkami alebo oddialit’ vek vakcinacie.

Dokladne pretrepat’ pred podanim a obcas v priebehu vakcinacie. Odporuca sa pouzit’ viacdavkova
strickaCku. Pouzit’ vakcina¢né zariadenia podla pokynov vyrobcu. Vakcina musi byt podané asepticky.
Pocas skladovania sa mdze objavit’ mensia ¢ierna usadenina a emulzia sa méze rozdelit’ na dve odlisné
fazy. Po pretrepani Cierna usadenina zmizne a emulzia bude znovu homogénna.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

V podpornych stadiach predavkovania sa pozorovali letargia a polypnoe. Az do 1 diia sa m6zu vyskytnat
prechodné mierne opuchy v mieste podania injekcie. Az do 12 hodin sa méze vyskytnat’ prechodna horacka
(maximalne 41,1 °C).

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pre Suidae, inaktivované virusové a inaktivované bakterialne
vakciny pre osipané. ATCvet kod: QI09ALO0S

Vakcina obsahuje inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci cirkovirus typu 1 exprimujuci protein
ORF2 prasacieho cirkovirusu typu 2a a inaktivovany rekombinantny chiméricky prasaci cirkovirus typu 1
exprimujuci protein ORF2 prasacieho cirkovirusu typu 2b. Vakcina obsahuje aj ochranné antigény z
inaktivovanej Mycoplasma hyopneumoniae. Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti viacerym genotypom
PCV2 a Mycoplasma hyopneumoniae u oSipanych.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Thiomersal

Skvalan

Poloxamér 401

Polysorbat 80

Bevzodny dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Bezvodny hydrogenfosfore¢nan sodny
Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dekahydrat tetraboritanu sodného

Edetat tetrasodny (EDTA)

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.
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6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Pocas skladovania sa mdze objavit’ mensia Cierna usadenina a emulzia sa moze rozdelit’ na dve odlisné fazy.
Po pretrepani ¢ierna usadenina zmizne a emulzia bude znovu homogénna.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky z polyetylénu vysokej hustoty s 50 ml, 100 ml a 250 ml s chlérbutylovym elastomérovym
uzaverom uzavretym hlinikovym vieckom.

Papierova skatul’a s 1 lickovkou s objemom 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.
Papierova skatul’a s 10 liekovkami s objemom 50 ml alebo 100 ml.
Papierova Skatul'a so 4 lieckovkami s objemom 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/20/264/001-006

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre
lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat,, dovazat, drzat’, predavat, dodavat’ a pouzivat tento veterinarny
liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského statu o aktualnych vakcina¢nych
postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakdzané v ¢lenskom §tate, na celom alebo casti jeho izemi v
sulade s narodnou legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A VYROBCA(-OVIA)
ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)



A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A VYROBCA(-OVIA)
ZODPOVEDNY(-i) ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) biologicky aéinnej latky(-ok)
Zoetis WHC 2 LLC

2000 Rockford Road,

Charles City 1A 50616

USA

Zoetis LLC

601 W. Cornhusker Highway, Lincoln
Nebraska 68521

USA

Nazov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie Sarze
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Utinna latka biologického pévodu uréend na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca nariadenia
(EK) €. 470/2009.

Pomocné latky uvedené v casti 6.1 SPC s bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 prilohy nariadenia
Komisie (EU) ¢. 37/2010, pre ktoré MRL nie su pozadované, alebo nespadajii do pdsobnosti nariadenia
(EK) €. 470/2009, ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



