1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CircoMax Myco injektionsvitska, emulsion for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 2 ml dos innehaller:
Aktiva substanser:
Inaktiverat rekombinant chimiriskt porcint circovirus typ 1 innehallande 1,5 — 4,9 RP*

porcint circovirus typ 2a ORF2-protein

Inaktiverat rekombinant chimiriskt porcint circovirus typ 1 innehallande 1,5-5,9 RP*
porcint circovirus typ 2b ORF2-protein

Inaktiverat Mycoplasma hyopneumoniae, stam P-5722-3 1,5-4,7 RP*
Adjuvans:

MetaStim som innehéller:

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

*Relativ potensenhet bestimd genom ELISA antigenkvantifiering (in vitro potenstest) jamfort med ett
referensvaccin.

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Kaliumdivétefosfat, vattenfritt

Natriumklorid

Kaliumklorid

Dinatriumfosfat, vattenfritt

Dinatriumfosfatheptahydrat

Dinatriumtetraboratdekahydrat

Tetranatriumedetat

Vatten for injektionsvétskor

Vit, homogen emulsion.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Svin (slaktsvin).



3.2 Indikationer for varje djurslag
Aktiv immunisering av svin mot porcint circovirus typ 2 for att minska virusméngd i blod och
lymfvdvnad, utsondring i avforing samt lesioner i lymfvavnader till f6ljd av PCV2-infektion.

Skydd har visats mot svincirkovirus typ 2a, 2b och 2d.

Aktiv immunisering av svin mot Mycoplasma hyopneumoniae for att minska lunglesioner till foljd av
Mycoplasma hyopneumoniae-infektion.

Immunitetens inséttande (bade for engangsdos och delad dos): 3 veckor efter (den sista) vaccinationen.
Immunitetens varaktighet (bade for engangsdos och delad dos): 23 veckor efter (den sista)
vaccinationen.

Dessutom har vaccination visats minska reduktion av kroppsviktsdokning under faltférhallanden.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsétgirder for sdker anviandning till avsedda djurslag:

Information saknas avseende sidkerhet av detta vaccin hos avelsgaltar. Skall inte anvéndas till
avelsgaltar.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin (slaktsvin):

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen (< 2,1 °C, gir éver spontant

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): inom 24 timmar)
Svullnad vid injektionsstéllet (2—5 cm i diameter, 1 7 till 10
dagar)®

Mindre vanliga Erytem (rodnad), (under de forsta 24 timmarna)

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): Overkénslighetsreaktioner: krikningar,
koordinationssvarigheter, letargi och anstringd andning (de

flesta djur aterhdmtar sig inom 24 timmar)

*Vid undersokning postmortem i en laboratoriestudie 2 veckor efter upprepad engangsdos var en mild
lymfocytér-granulomatds inflammatorisk reaktion mycket vanlig.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sikerhetsovervakning 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 bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvig och dosering

Vaccinera svinen intramuskulért i nacken bakom oOrat.

Vaccinationsschema for engéngsdos:
En engéngsdos pa 2 ml till svin frdn 3 veckors alder.

Vaccinationsschema for dos som delats upp pa tva vaccinationstillféllen:
Tva injektioner péd vardera 1 ml till svin fran 3 dagars élder med ett intervall pé cirka 3 veckor.

Vilj doseringsregim, inklusive vaccinationsalder, med hiansyn till gardsforhallandena. Ifall nivan av
maternella antikroppar mot PCV?2 forvintas vara mattligt hog eller mycket hog rekommenderas
vaccinationsschemat med tvd vaccinationstillfdllen eller att vaccinationen senareldggs.

Skaka vél fore administrering och da och da under vaccinationsprocessen.

Vaccinering med flerdosspruta eller med en nélfri anordning for intramuskulér injektion
rekommenderas. [ bada fallen ska vaccinationsutrustningen anvéndas enligt tillverkarens
instruktioner. Vid nalfri administrering anvénd en nélfri anordning som &r anpassad for att
administrera intramuskuléra injektioner pa 2 ml dos till svin fran 3 veckors alder. Folj tillverkarens
instruktioner for det tryck som kréavs for att administrera den erforderliga dosvolymen och for
hantering och rengoring. Folj eventuella begrédnsningar som inforts av tillverkaren som &r specifika
for djurens alder eller kroppsvikt.

Administrera vaccinet aseptiskt.

Vid forvaring kan en liten méngd svart féllning forekomma och emulsionen kan separera 1 tva skilda
faser.

Den svarta féllningen forsvinner och emulsionen blir homogen igen da injektionsflaskan skakas.
3.10 Symtom pé overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

I stodjande Gverdoseringsstudier har letargi och takypné setts. Overgaende milda svullnader vid
injektionsstillet kan forekomma i upp till 1 dygn. Overgaende feber (hogst 41,1 °C) kan forekomma i
upp till 12 timmar.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta l1akemedel
ska samradda med den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestdmmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.



3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI0O9ALO0S

Vaccinet innehaller inaktiverat rekombinant chimériskt porcint circovirus typ 1 som uttrycker ORF2-
proteinet fran porcint circovirus typ 2a, samt inaktiverat rekombinant chimériskt porcint circovirus
typ 1 som uttrycker ORF2-proteinet fran porcint circovirus typ 2b. Vaccinet innehaller ocksa

skyddande antigener fran inaktiverad Mycoplasma hyopneumoniae. Vaccinet stimulerar aktiv
immunitet mot flera PCV2-genotyper och Mycoplasma hyopneumoniae hos svin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvéind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

Vid forvaring kan en liten méngd svart féllning forekomma och emulsionen kan separera i tva skilda
faser. Den svarta féllningen forsvinner och emulsionen blir homogen igen da injektionsflaskan skakas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av hogdensitetspolyeten innehéllande 50 ml, 100 ml och 250 ml, med
klorbutylelastomerpropp och aluminiumforslutning.

Pappkartong innehéallande 1 injektionsflaska med 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor med 50 ml eller 100 ml.
Pappkartong innehéallande 4 injektionsflaskor med 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvéindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lidkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/264/001-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 09/12/2020.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




