1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn Circo+tMH RTU injektionsvétska, emulsion for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 2 ml dos innehaller:

Aktiva substanser:

Inaktiverat rekombinant chimiriskt porcint circovirus typ 1 innehéllande

porcint circovirus typ 2 ORF2-protein 2,3-12,4 RP*
Inaktiverat Mycoplasma hyopneumoniae, stam P-5722-3 1,5-3,8 RP*

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

Adjuvans:

MetaStim som innehaller:

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

Kvalitativ sammansittning av hjalpAmnen och andra | Kvantitativ sammanséttning om
bestandsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Tiomersal 0,2 mg

Kaliumdivétefosfat, vattenfritt

Natriumklorid

Kaliumklorid

Dinatriumfosfat, vattenfritt

Dinatriumfosfatheptahydrat

Dinatriumtetraboratdekahydrat

Tetranatriumedetat

Vatten for injektionsvitskor

Vit, homogen emulsion.

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

3.1 Djurslag

Svin (slaktsvin).



3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av svin fran 3 veckors alder mot porcint circovirus typ 2 (PCV2) for att
minska virusméngd i blod och lymfvdvnad samt utséndring i1 avforing till f6ljd av PCV2-infektion.
For aktiv immunisering av svin frén 3 veckors &lder mot Mycoplasma hyopneumoniae for att minska

lunglesioner till foljd av M. hyopneumoniae-infektion.

Immunitetens inséttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 23 veckor.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsiatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for siaker anviandning till avsedda djurslag:

Sarskilda forsiktighetsitgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin (slaktsvin):

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Inflammatorisk reaktion vid injektionstillet”

Smiirta vid injektionsstillet’, Rodnad vid injektionsstillet’,
Svullnad vid injektionsstillet’

Mindre vanliga Overkinslighetsreaktioner (som depression, diarré eller
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | krikningar)*
Mycket sdllsynta Anafylaxi’

(farre dan 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

'Overgaende, observerat under de forsta 24 timmarna efter vaccinationen, i genomsnitt 1 °C, men kan
overstiga 2 °C hos enskilda svin. Detta forsvinner spontant utan behandling inom 48 timmar.
Postmortem undersdkning av injektionsstillet 4 veckor efter administrering av en upprepad
engéngsdos av vaccinet visade i mycket vanliga fall en mild lymocytér-granulomatos inflammatorisk
reaktion.

30Omradet med den lokala vivnadsreaktionen ir vanligen mindre in 2 cm i diameter och kan kvarsta i
upp till 2 dagar.

*Férsvinner vanligen utan behandling.

0Om sidana reaktioner uppstar ska limplig behandling ges.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av



godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se respektive kontaktuppgifter i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet eller laktation.

Driktighet och laktation:
Anvind inte under dréktighet eller laktation.

Fertilitet:
Information saknas avseende sikerhet av detta vaccin hos avelsgaltar. Skall inte anvéndas till
avelsgaltar.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvig och dosering

Intramuskulér anvandning.
Administrera en dos pa 2 ml i nacken bakom Orat pé svinet.

Vaccinationsschema:
En injektion fran 3 veckors élder.

Skaka vil fore administrering och da och da under vaccinationsprocessen.

Det rekommenderas att vaccinera med en flerdosspruta. Anvédnd vaccinationsutrustningen enligt

tillverkarens instruktioner. Administrera vaccinet aseptiskt. Vid férvaring kan en liten méngd svart

fallning forekomma och emulsionen kan separera i tva skilda faser. Den svarta féllningen forsvinner
och emulsionen blir homogen igen da injektionsflaskan skakas.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgérder och motgift)

En 6vergéende 6kning av kroppstemperaturen (i genomsnitt 0,8 °C) observerades 4 timmar efter

administrering av en dubbel 6verdos. Detta gick dver spontant utan behandling inom 24 timmar.

Lokala vdvnadsreaktioner i form av svullnad (mindre &dn 2 cm i diameter) pé injektionsstéllet var

vanliga och gick 6ver inom 2 dagar.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09ALO08



Vaccinet innehéller inaktiverat rekombinant chimériskt porcint circovirus typ 1 innehallande porcint
circovirus typ 2 ORF2-protein. Vaccinet innehéller dven inaktiverat Mycoplasma hyopneumoniae. Det
dr avsett for att stimulera aktiv immunitet mot PCV2 och Mycoplasma hyopneumoniae hos svin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvédnd omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av hogdensitetspolyeten innehallande 50 ml, 100 ml och 250 ml (25, 50 och
125 doser), med klorbutylelastomerpropp och aluminiumférslutning.

Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska med 50 ml (25 doser), 100 ml (50 doser) eller 250 ml
(125 doser).

Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor med 50 ml (25 doser) eller 100 ml (50 doser).
Pappkartong innehallande 4 injektionsflaskor med 250 ml (125 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/00/000/001-006.

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 06/11/2015.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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




