PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CircoMax Myco injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

2 ml obsahuji:

Lécivé latky:

Inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 obsahujici 1,5-4,9 RP*

protein otevieného Cteciho ramce 2 (ORF2) praseciho cirkoviru typu 2a

Inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 obsahujici 1,5-59RP*
protein ORF2 praseciho cirkoviru typu 2b

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen P-5722-3 1,5-4,7RP*
Pomocné latky:

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

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

*Jednotka relativni ucinnosti stanovend kvantifikaci antigenu pomoci testu ELISA (test Gi€innosti in vitro) ve
srovnani s referencni vakcinou.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

Bila homogenni emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (na vykrm).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace prasat proti prase¢imu cirkoviru typu 2 ke sniZeni virové zatéze v krvi a lymfatickych
tkanich, fekalniho vylucovani viru a 1ézi v lymfatickych tkanich spojenych s infekci PCV2. Ochrana byla

prokazana proti prasec¢imu cirkoviru typu 2a, 2b a 2d.

Aktivni imunizace prasat proti Mycoplasma hyopneumoniae ke snizeni plicnich 1ézi spojenych s infekci
Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity (ob€ vakcinacni schémata): 3 tydny po (posledni) vakcinaci.
Trvani imunity (ob€ vakcina¢ni schémata): 23 tydnl po (posledni) vakcinaci.

Kromé toho bylo prokézano, ze v terénnich podminkach vakcinace snizuje ztratu pfirtstku Zivé hmotnosti.
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4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti této vakciny u plemennych kancii. Nepouzivat u plemennych
kanct.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim
Nejsou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Po vakcinaci je velmi Casté pfechodné zvyseni télesné teploty nepfesahujici 2,1 °C, které spontanné odezni do
24 hodin bez 1écby. Vysetteni mista vpichu post mortem v laboratorni studii provedené 2 tydny po
opakovaném podani jedné davky vakciny velmi casto odhalilo mirnou lymfocytarné-granulomat6zni
zanétlivou odpoveéd’. Mistni tkanové reakce ve formé otoku v misté vpichu o priméru mensim nez 2 cm jsou
Casté a mohou trvat az 10 dni. Béhem prvnich 24 hodin po vakcinaci je mozné neobvykle pozorovat erytém.
Hypersenzitivni reakce, zvraceni, ztrata koordinace, letargie a namahavé dychani byly v terénnich studiich
pozorovany neobvykle. Zvitata se vétsinou zotavi do 24 hodin.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(-nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.
Nepouzivat béhem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dal$i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavéana zaroven s jinym
veterinarnim é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnozstvi a zptsob podani

Vakcinujte prasata intramuskularni cestou do krku za uchem.

Vakcina¢ni schéma s jednou dédvkou
Jedna davka 2 ml u prasat od 3 tydnti véku.

Vakcinacéni schéma s rozdélenou davkou
Dveé injekce po 1 ml u prasat od 3 dnti véku v intervalu pfiblizné 3 tydnd.

Pti volbé davkovaciho rezimu, v¢etné véku vakcinace, je tieba zohlednit podminky na farme. V situacich,
kdy se ocekava, ze hladina matetfskych protilatek proti PCV2 bude stfedné vysoka nebo velmi vysoka, se
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doporucuje pouzit vakcinac¢ni schéma s rozdélenou davkou nebo oddalit vék vakcinace.

Dobte protiepejte pied podanim a obc¢as v prub&hu vakcinace.

Doporucuje se pouzivat vicedavkovou stiikacku. Pouzivejte vakcinaéni ptistroje v souladu s doporuc¢enimi
vyrobce. Vakcina musi byt podana asepticky. Béhem skladovani se miiZze objevit mensi ¢erna usazenina a
emulze se mize rozdélit na dvé rozdilné faze. Po protfepani Cernd usazenina zmizi a emulze bude znovu
homogenni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V podpurnych studiich pfedavkovani byly pozorovany letargie a polypnoe. Pfrechodné mirné otoky v miste
vpichu se mohou objevit az do 1 dne. Az do 12 hodin se mize vyskytnout prechodna horecka (nejvyse
41,1 °C).

4.11 Ochranna(¢) lhita(y)

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pro prasatovité, inaktivované virové a inaktivované bakterialni
vakciny pro prasata.
ATCvet kod: QI09ALO0S

Vakcina obsahuje inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 exprimujici protein typu
2a ORF?2 praseciho cirkoviru a inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 exprimujici
protein typu 2b ORF2 praseciho cirkoviru. Vakcina také obsahuje ochranné antigeny z inaktivované
Mycoplasma hyopneumoniae. Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti nékolika genotyptim PCV2 a
Mycoplasma hyopneumoniae u prasat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Thiomersal

Skvalan

Poloxamer 401

Polysorbat 80

Bezvody dihydrogenfosforecnan draselny
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny
Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dekahydrat tetraboritanu sodného
Tetranatrium-edetat

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.
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6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pfed mrazem.

Chranite pred svétlem.

Béhem skladovani se mtize objevit mensi ¢erna usazenina a emulze se mize rozdélit na dvé rozdilné faze. Po
protfepani cernd usazenina zmizi a emulze bude znovu homogenni.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicky z vysokohustotniho polyethylenu 50 ml, 100 ml a 250 ml (25, 50 a 125 davek) s
chlorobutylovym elastomerovym uzavérem a uzaviené hlinikovou pertli.

Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Papirova krabicka obsahujici 10 injekénich lahvicek s 50 ml nebo 100 ml.
Papirova krabicka obsahujici 4 injekéni lahvicky s 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/20/264/001-006

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, kterd ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouZzivat tento veterinarni 1éCivy
ptipravek se musi na prvnim misté informovat u ptislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém uzemi nebo
jeho Casti v souladu s narodni legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI
SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky u¢innych latek

Zoetis WHC 2 LLC
2000 Rockford Road,
Charles City 1A 50616
USA

Zoetis LLC

601 W. Cornhusker Highway, Lincoln
Nebraska 68521

USA

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu urcené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti natfizeni (ES)
¢. 470/20009.

Pomocné latky uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 pfilohy
nafizeni Komise (EU) €. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do plisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1é¢ivy pripravek.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CircoMax Myco injek¢éni emulze pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

2 ml obsahuji:

Inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 obsahujici protein praseciho cirkoviru typu 2a
ORF2 (1,5-4,9 RP)

Inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 obsahujici protein prasec¢iho cirkoviru typu 2b
ORF2 (1,5-5,9 RP)

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen P-5722-3 (1,5 — 4,7 RP)

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml
4 x 250 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata (na vykrm)

-

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.



8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po propichnuti spotfebujte ihned.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANi

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pred mrazem. Chraiite pred svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/264/001 (50 ml)
EU/2/20/264/002 (100 ml)
EU/2/20/264/003 (250 ml)
EU/2/20/264/004 (10 x 50 ml)
EU/2/20/264/005 (10 x 100 ml)
EU/2/20/264/006 (4 x 250 ml)



| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE injekéni lahvicky (250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CircoMax Myco injek¢éni emulze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

2 ml obsahuji:

Inaktivovany rekombinantni chiméricky PCV typu 1 obsahujici protein PCV typu 2a ORF2 (1,5 —4,9 RP)
Inaktivovany rekombinantni chiméricky PCV typu 1 obsahujici protein PCV typu 2b ORF2 (1,5 — 5,9 RP)
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovand, kmen P-5722-3 (1,5 —4,7 RP)

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENi

250 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (na vykrm).

-

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

im.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych 1htt.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)




10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po propichnuti spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chraiite pred mrazem. Chrante pred svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/20/264/003 (250 ml)
EU/2/20/264/006 (4 x 250 ml)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

HDPE injekéni lahvicky (50 ml nebo 100 ml)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CircoMax Myco injek¢éni emulze pro prasata

-

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Inaktivovany rekombinantni chiméricky PCV typu 1 obsahujici protein PCV typu 2a ORF2 (1,5—-4,9 RP) a
protein PCV typu 2b ORF2 (1,5 —5,9 RP)
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen P-5722-3 (1,5 — 4,7 RP)

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml
100 ml

4.  CESTA(Y) PODANI

Lm.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych 1htt.

| 6. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po propichnuti spotfebujte ihned.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
CircoMax Myco injekéni emulze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CircoMax Myco injek¢éni emulze pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

2 ml obsahuji:

Lécivé latky:

Inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 obsahujici 1,5-4,9 RP*

protein otevieného Cteciho ramce 2 (ORF2) praseciho cirkoviru typu 2a

Inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 obsahujici 1,5-5,9 RP*
protein ORF2 praseciho cirkoviru typu 2b

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen P-5722-3 1,5-4,7RP*
Pomocné latky:

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

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

*Jednotka relativni u¢innosti stanovena kvantifikaci antigenu pomoci testu ELISA (test Gi¢innosti in vitro)
ve srovnani s referenéni vakcinou.

Bila homogenni emulze.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace prasat proti prase¢imu cirkoviru typu 2 ke sniZeni virové zatéze v krvi a lymfatickych
tkanich, fekalniho vylucovani viru a 1ézi v lymfatickych tkanich spojenych s infekci PCV2.

Ochrana byla prokédzana proti prase¢imu cirkoviru typu 2a, 2b a 2d. Aktivni imunizace prasat proti
Mycoplasma hyopneumoniae ke snizeni plicnich 1ézi spojenych s infekci Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity (ob¢ vakcinaéni schémata): 3 tydny po (posledni) vakcinaci.
Trvani imunity (ob€ vakcinacni schémata): 23 tydnl po (posledni) vakcinaci.

Kromeé toho bylo prokazano, ze v terénnich podminkach vakcinace snizuje ztratu ptirtistku zivé hmotnosti.
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S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci je velmi Casté prechodné zvyseni télesné teploty nepiesahujici 2,1 °C, které spontann¢ odezni do
24 hodin bez 1é¢by. Vysetfeni mista vpichu post mortem v laboratorni studii provedené 2 tydny po
opakovaném podani jedné davky vakciny velmi Casto odhalilo mirnou lymfocytarné-granulomatozni
zanétlivou odpoveéd. Mistni tkaiiové reakce ve forme otoku v misté vpichu o priméru mensim nez 2 cm jsou
Casté a mohou trvat az 10 dni. Behem prvnich 24 hodin po vakcinaci je mozné neobvykle pozorovat erytém.
Hypersenzitivni reakce, zvraceni, ztrata koordinace, letargie a namahavé dychani byly v terénnich studiich
pozorovany neobvykle. Zvifata se vétSinou zotavi do 24 hodin.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U€inek(-nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).
JestliZze zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (na vykrm).

-

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni podani, do krku za uchem.

Vakcinacni schéma s jednou davkou
Jedna davka 2 ml u prasat od 3 tydna véku.

Vakcinacéni schéma s rozdélenou davkou
Dveé injekce po 1 ml u prasat od 3 dnti véku v intervalu pfiblizné 3 tydnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pti volbé davkovaciho rezimu, véetné véku vakcinace, je tieba zohlednit podminky na farmeé. V situacich,
kdy se ocekava, ze hladina matetskych protilatek proti PCV2 bude stfedné vysoka nebo velmi vysoka, se
doporucuje pouzit vakcina¢ni schéma s rozdélenou davkou nebo oddalit vék vakcinace.

Dobte protiepejte pred podanim a obcas v prubéhu vakcinace.

Doporucuje se pouzivat vicedavkovou stiikacku. Pouzivejte vakcinacni pfistroje v souladu

s doporucenimi vyrobce. Vakcina musi byt podana asepticky. Béhem skladovani se miiZze objevit mensi
¢erna usazenina a emulze se mtze rozdélit na dvé rozdilné faze. Po protfepani ¢erné usazenina zmizi a
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emulze bude znovu homogenni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pfed mrazem.

Chrante pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1écivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce
po EXP.

Po propichnuti spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdyv cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:
Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti této vakciny u plemennych kanci. NepouZzivat u plemennych
kancti.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Nejsou.

Brezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é€¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V podputrnych studiich pfedavkovani byly pozorovany letargie a polypnoe. Pfrechodné mirné otoky v miste
vpichu se mohou objevit az do 1 dne. Az do 12 hodin se mtize vyskytnout piechodnd horecka (nejvyse
41,1 °C).

Inkompeatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotitebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Vakcina obsahuje inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 exprimujici protein typu
2a ORF2 praseciho cirkoviru a inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 exprimujici
protein typu 2b ORF2 praseciho cirkoviru. Vakcina také obsahuje ochranné antigeny z inaktivované
Mycoplasma hyopneumoniae. Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti nékolika genotyptim PCV2 a
Mycoplasma hyopneumoniae u prasat.

Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Papirova krabicka obsahujici 10 injek¢nich lahvi¢ek s 50 ml nebo 100 ml.

Papirova krabicka obsahujici 4 injekéni lahvicky po 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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