1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Circovac, emulsion och suspension till injektionsvitska, emulsion for svin.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml rekonstitueratvaccin innehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat svincircovirus typ 2 (PCV2) c.ovioiiiiiieieeeeeeeeee e > 1,8 log10 ELISA enheter.
Adjuvans:

Latt paraffinolja .......cceeveerienieiie et st b e et naennees 247 - 250,5 mg

Hjilpimne:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen | Kvantitativ sammansittning om informationen
och andra bestindsdelar behovs for korrekt administrering av
likemedlet

Tiomersal 0,10 mg

Sorbitanoleat

Polysorbat 80

Polysorbat 85
Natriumklorid
Kaliumdivétefosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Vatten for injektionsvétskor

Emulsion: vit homogen emulsion
Suspension: homogen halvgenomskinlig véitska

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (gyltor, suggor och smégrisar fran 3 veckors alder).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Smagrisar: Aktiv immunisering av smagrisar for att reducera utsondring av PCV2 via avf6ring och
méngd virus i blod, som ett hjélpmedel for att reducera PCV2 relaterade kliniska symptom som
avmagring, viktminskning och dédlighet, samt for att reducera mangd virus och skador i lymfoid

véavnad associerad med PCV?2 infektion.

Immunitet intrdder efter tva veckor.
Immunitetens varaktighet: minst 23 veckor efter vaccinering.

Suggor och gyltor: Efter immunisering av gyltor och suggor: passiv immunisering av smégrisar via
kolostrum for att reducera lesioner i lymfoid vdvnad orsakade av PCV2 infektion och som ett

hjalpmedel att reducera PCV2-associerad dodlighet.

Immuniteten varar i upp till 5 veckor efter 6verforing av passiva antikroppar via kolostrum.
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Kontraindikationer

Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Smaégrisar: Vaccinet ér effektivt dven vid ndrvaro av mattliga till hoga nivaer av maternella
antikroppar.

3.5

Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Hantera djuren enligt normala rutiner.
Iaktta normal aseptisk teknik.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Till anvindaren:
Denna produkt innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smérta och
svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret, om inte ldkarvard gesomedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt ldkare d&ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter lakarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till lakaren:
Detta likemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mingder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kridvs och det kan bli
nddvéndigt med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sdrskilt om det ror sig om
mjukdelar eller senor i ett finger.

Sérskilda forsiktighetsatgéarder for skydd av miljon:

Ej relevant

3.6 Biverkningar

Svin:

Mycket vanliga
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Svullnad vid injektionsstillet', Rodnad vid
injektionsstillet!, Odem vid injektionsstillet'

Missfirgad hud vid injektionsstillet?,
Granulom vid injektionsstillet?, Fibros vid
injektionsstillet’, Nekros vid

injektionsstillet?
Sillsynta Hypertermd’,
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Apati*, Minskad aptit*

Mycket sillsynta
(férre én 1 av 10 000 behandlade djur,

enstaka rapporterade héndelser inkluderade):

Hypersensitivitetsreaktioner’

Abort




!'Svullnad (i genomsnitt upp till 2 cm?) och rodnad (i genomsnitt upp till 3 cm?), samt mindre vanligt
odem (i genomsnitt upp till 17 cm?). Dessa reaktioner forsvinner spontant inom hogst 4 dagar utan
nagon paverkan pé hilsan eller fruktsamhet.

2Hos suggor kan inom 50 dagar efter vaccinering begrinsade lesioner sdsom missfirgning och
granulom , samt nekroser eller fibroser, uppkomma. Hos smagrisar, p.g.a. den lagre dosvolymen, kan
mindre omfattande lesioner och begransad fibros, observeras vid slaktmognad.

3 En genomsnittlig 6kning i rektaltemperatur (upp till 1,4 °C) kan uppst inom 2 dagar efter
vaccinering. En 6kning i rektaltemperatur pad mer &n 2,5 °C som varar mindre &n 24 timmar kan
uppsta.

* Dessa reaktioner forsvinner spontant.

3 Dessa ska behandlas symptomatiskt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 1 bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet:

Kan anvéndas under driktighet.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Det finns information gillande sikerhet och effekt som visar att detta vaccin kan blandas med
Mhyogen vet. och administreras till smégrisar pa ett injektionsstélle. Administrera endast till smégrisar
fran 3 veckors alder nir det blandas med Mhyogen vet.

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter vaccination nér det blandas med Mhyogen vet.
Immunitetens varaktighet: 23 veckor nir det blandas med Mhyogen vet.

Nar vaccinet blandas med Mhyogen vet. dr det mycket vanligt att det uppstar latta och 6vergaende
lokala reaktioner vid injektionsstéllet, vilka huvudsakligen visar sig som svullnad (0,5 cm — 5 cm),
mild smérta och rodnad samt i vissa fall 6dem. Dessa reaktioner gar tillbaka spontant inom maximalt 4
dagar. Pa vaccinationsdagen ar det mycket vanligt med 6vergdende trotthet som spontant gar tillbaka
inom 1-2 dygn. Pé individniva dr en rektal temperaturstegring pa upp till 2,5 °C som varar i mindre &n
24 timmar mycket vanligt. Biverkningarna som ndmns ovan observerades i kliniska studier.

Nir Circovac anviinds och blandas tillsammans med Mhyogen vet. Ar tillgéinglig information inte
tillracklig for att utesluta interaktion med maternella antikroppar mot Mycoplasma hyopneumoniae pa
vaccinupptaget. Interaktion med maternella antikroppar 4r ként och bor tas i beaktande. Det
rekommenderas att vinta med att vaccinera smagrisar som har kvarstdende maternella antikroppar mot
Mycoplasma hyopneumoniae vid 3 veckors élder.

Lis produktinformationen for Mhyogen vet. Fére administrering av blandat vaccin.
Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvinds tillsammans med

nagot annat ldkemedel, forutom nér det blandas tillsammans med Mhyogen vet. Beslut ifall detta
vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.



3.9 Administreringsvigar och dosering

Rekonstituera vaccinet omedelbart efter att det tagits fram ur kylforvaringen.

Vid anvindning av vaccinet, skaka kraftigt injektionsflaskan med antigensuspension och injicera dess
innehill i injektionsflaskan med emulsion som innehéller adjuvans. Blanda forsiktigt fore
administrering. Det rekonstituerade vaccinet &r en vit homogen emulsion.

Vid anvindning av Circovac ensamt:

Smaégrisar frin 3 veckors ilder:
En dos om 0,5 ml ges genom djup intramuskulér injektion.

Gyltor och suggor:
En dos om 2 ml ges genom djup intramuskular injektion enligt f6ljande schema:

Grundvaccinering:

. Gyltor: Tva injektioner med 3-4 veckors mellanrum. Den andra injektionen ges senast 2 veckor
fore betickning/inseminering. Ytterligare en injektion ges senast 2 veckor fore grisning.

o Suggor: Tva injektioner med 3-4 veckors mellanrum. Den andra injektionen ges senast 2 veckor
fore grisning.

Revaccinering:

o En injektion vid varje draktighet, senast 2 — 4 veckor fore grisning.

Vid anvindning av Circovac nir det blandas med Mhyogen vet.:

Vid anvindning av vaccinblandning begrinsas forpackningsstorleken till 100 doser (200 ml) for
Mhyogen vet. Och till 100 doser (50 ml rekonstituerat vaccin) for Circovac.

Smaégrisar upp till 3 veckors alder:

Circovac Mhyogen vet.
100 doser till smégrisar (50 ml 100 doser (200 ml vaccin) i 250 ml
rekonstituterad suspension + emulsion) flaska

Arbeta aseptiskt nir vaccinationsutrustning anvéands och folj tillverkarens instruktioner for den
utrustning som anvands.

Forbered Circovac genom att skaka injektionsflaskan med antigensuspension kraftigt och injicera
innehéllet i flaskan som innehéller emulsion med adjuvans.

Blanda 50 ml Circovac och 200 ml Mhyogen vet. Och skaka forsiktigt tills en homogen vit emulsion
har

bildats.

Administrera en dos (2,5 ml) av blandningen genom intramuskuldr injektion, pa sidan av nacken.
Vaccinblandningen ska anvéindas omedelbart efter blandning.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgirder och motgift)
Vid administrering av dubbel dos har inga andra biverkningar 4n de angivna under 3.6 observerats.
3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive

begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens



Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dagar.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09AA07

Inaktiverade virala vaccin for svin

Det rekonstituerade vaccinet innehéller inaktiverat PCV2 i oljeadjuvans (o/w). Vaccinet stimulerar
aktiv immunitet hos gyltor och suggor for att via kolostrum ge passiv immunitet hos smagrisar.

Vid anvindning till smégrisar stimuleras aktiv immunitet mot PCV2.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat ldkemedel,férutom med den medfdljande emulsionen som anvénds for
rekonstituering av detta veterindrmedicinska likemedel och de likemedel som ndmns i avsnitt 3.8
ovan.

523 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 3 timmar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Suspension:

Typ I glasflaskor (5 och 20 ml) med propp av butyl elastomer och aluminiumkapsyl.
Lag densitet polyetylen (50 ml) flaska med propp av butyl elastomer och aluminiumkapsyl.

Emulsion:

Typ I glasflaskor (10 och 50 ml) eller polypropen (50 ml) eller 1ag densistet polyetylen (50 ml och 100
ml) flaskor med propp av nitril elastomer och aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

- Kartong innehéllande 1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion:
5 doser for gyltor och suggor, 20 doser for smagrisar.

- Kartong innehéllande 10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med
emulsion: 10 x 5 doser for gyltor och suggor, 10 x 20 doser for smagrisar.



- Kartong innehéllande 1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion:
25 doser for gyltor och suggor, 100 doser for smégrisar.

- Kartong innehéllande 10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med
emulsion: 10 x 25 doser for gyltor och suggor, 10 x 100 doser for smagrisar.

- Kartong innehallande 1 injektionsflaska med suspension + 1 injektionsflaska med emulsion: 50
doser for gyltor och suggor, 200 doser for smigrisar.

- Kartong innehéllande 10 injektionsflaskor med suspension + 10 injektionsflaskor med
emulsion: 10 x 50 doser for gyltor och suggor, 10 x 200 doser for smégrisar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/07/075/001-010

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 21/06/2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



