BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cirbloc M Hyo injektionsvitska, emulsion till gris

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 2 ml dos innehéller:

Aktiva substanser:

Mycoplasma hyopneumoniae, stam 2940, inaktiverad min. 184 AU*
Porcint circovirus typ 2d, ORF2 kapsidprotein min. 19,6 mikrogram
AU*: Antigenenheter som uppmitts i potenstest (ELISA)

Adjuvans:
Lattflytande paraffin 277 mikroliter

Hjéilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Sorbitantrioleat

Polysorbat 80
Kaliumklorid

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvitskor

Benvit emulsion. Graaktig kramighet och sedimentering kan uppstd. Homogen emulsion efter
omskakning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Gris (slaktsvin)

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av gris for att minska:

- Viremi, virusbordan i lungor och lymfoid vdvnad och virusspridning till f61jd av infektion orsakad
av porcint circovirus typ 2 (PCV2)

- Allvarlighetsgrad av lunglesioner till f6ljd av infektion orsakad av Mycoplasma hyopneumoniae

- Forluster i tillvixt

Immunitetens inséttande:

PCV2: 2 veckor efter vaccination

M. hyopneumoniae: 3 veckor efter vaccination

Immunitetens varaktighet:
PCV2: 23 veckor efter vaccination



M. hyopneumoniae: 23 veckor efter vaccination

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Pé gardar dir PCV2- och M. hyopneumoniae-vaccination av suggor och gyltor utfors sent i
dréktigheten och nivderna av maternella antikroppar kan forvintas vara hoga, kan anvidndningen av
Cirbloc M Hyo senareldggas.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for siaker anviandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Till anviandaren:

Detta lakemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, séarskilt om likemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvard ges omedelbart. 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 &n 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lékare igen.

Till lkaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om sma mingder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta ladkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och det kan bli nodvandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Gris (slaktsvin):

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet’
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Mycket vanliga Temperaturstegring”

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Letargi’

'Svullnader fran 0,2 cm upp till 2 cm i diameter kan upptrida vid administrering med automatspruta.
Dessa forsvinner spontant inom nio dagar.

?Letargi och 6kning av kroppstemperaturen kan intréffa fyra timmar efter vaccination, med ett
maximum pé 1,7 °C pé individnivé och 0,5 — 0,78 °C i genomsnitt, gér spontant tillbaka inom en dag.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
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godkinnande for forsiljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvdndning.

Vaccinera grisarna pa halsen.
En engingsdos a 2 ml ges till grisar frdn 3 veckors alder.

Lat det anta rumstemperatur (15 °C — 25 °C).

Omskakas vil fore anvdndning.

Tillampa sedvanlig aseptisk teknik.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Inga tillgéngliga data.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och séarskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar 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: QI09ALO0S.

Lakemedlet stimulerar utveckling av aktiv immunitet mot porcint circovirus typ 2 och Mycoplasma
hyopneumoniae hos gris.

Det rekombinanta porcina circovirus typ 2d antigenet (ORF2 kapsidprotein) sétts automatiskt ihop till
viruslika partiklar (VLP:er).

Vaccinet kan forbéttra viktokningen pa de gardar dir infektionsnivdn med PCV2 dr hdg och
varaktigheten &r lang.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter



Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra liakemedel.
5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

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

Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Légdensitetpolyetylenflaskor (LDPE) med volymen 50, 100, 250 eller 500 ml forsluten med
gummipropp och aluminiumkapsel.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong innehallande 1 x 50 ml (1 x 25 doser)
Pappkartong innehallande 10 x 50 ml (10 x 25 doser)
Pappkartong innehallande 1 x 100 ml (1 x 50 doser)
Pappkartong innehallande 10 x 100 ml (10 x 50 doser)
Pappkartong innehéllande 48 x 100 ml (48 x 50 doser)

Pappkartong innehallande 1 x 250 ml (1 x 125 doser)
Pappkartong innehéllande 6 x 250 ml (6 x 125 doser)

Pappkartong innehallande 1 x 500 ml (1 x 250 doser)
Pappkartong innehallande 6 x 500 ml (6 x 250 doser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/24/322/001-009
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 24/10/2024.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ladkemedel.

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




BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

50, 100, 250 eller 500 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cirbloc M Hyo injektionsvétska, emulsion

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Mycoplasma hyopneumoniae stam 2940, inaktiverad
Porcint circovirus typ 2d, ORF2 kapsidprotein

min. 184 AU
min. 19,6 mikrogram

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 50 ml
10 x 50 ml
1 x 100 ml
10 x 100 ml
48 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 250 ml
1 x 500 ml
6 x 500 ml

| 4. DJURSLAG

Gris (slaktsvin)

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvdndning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: 0 dygn

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvéndas inom 10 timmar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.
Skyddas mot ljus.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/322/001 1 x 50 ml
EU/2/24/322/002 10 x 50 ml
EU/2/24/322/003 1 x 100 ml
EU/2/24/322/004 10 x 100 ml
EU/2/24/322/005 48 x 100 ml
EU/2/24/322/006 1 x 250 ml
EU/2/24/322/007 6 x 250 ml
EU/2/24/322/008 1 x 500 ml
EU/2/24/322/009 6 x 500 ml

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

100, 250 och 500 ml FLASKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cirbloc M Hyo injektionsvétska, emulsion

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Mpycoplasma hyopneumoniae stam 2940, inaktiverad min. 184 AU

Porcint circovirus typ 2d (ORF2 kapsidprotein) min. 19,6 mikrogram
50 doser (100 ml)

125 doser (250 ml)

250 doser (500 ml)

| 3. DJURSLAG

Gris (slaktsvin)

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvindning
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}

Bruten forpackning ska anviandas inom 10 timmar.

7.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen.
Skyddas mot ljus.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

50 ml FLASKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cirbloc M Hyo injektionsvitska, emulsion

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Mycoplasma hyopneumoniae, stam 2940, inaktiverad min. 184 AU
Porcint circovirus typ 2d, ORF2 kapsidprotein min. 19,6 mikrogram

25 doser (50 ml)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvdndas inom 10 timmar.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Cirbloc M Hyo injektionsvétska, emulsion till gris

2. Sammansiittning

Varje 2 ml dos innehéller:

Aktiva substanser:

Mycoplasma hyopneumoniae, stam 2940, inaktiverad min. 184 AU*
Porcint circovirus typ 2d, ORF2 kapsidprotein min. 19,6 mikrogram

AU*: Antigenenheter som uppmatts i potenstest (ELISA)

Adjuvans:
Lattflytande paraffin 277 mikroliter

Benvit emulsion. Graaktig kramighet och sedimentering kan uppsta. Homogen emulsion efter
omskakning.
3. Djurslag

Gris (slaktsvin)

4. Anvindningsomriden

Aktiv immunisering av gris for att minska:

- Viremi, virusbordan i lungor och lymfoid vévnad och virusspridning till f6ljd av infektion orsakad
av porcint circovirus typ 2 (PCV2)

- Allvarlighetsgrad av lunglesioner till foljd av infektion orsakad av Mycoplasma hyopneumoniae

- Forluster i tillvéixt

Immunitetens inséttande:

PCV2: 2 veckor efter vaccination

M. hyopneumoniae: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet:

PCV2: 23 veckor efter vaccination

M. hyopneumoniae: 23 veckor efter vaccination

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.
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Pé gardar dir PCV2- och M. hyopneumoniae-vaccination av suggor och gyltor utfors sent i
dréktigheten och nivderna av maternella antikroppar kan forvantas vara hoga, kan anviandningen av
Cirbloc M Hyo senareldggas.

Séarskilda forsiktighetsatgéarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsdtgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar sméirta
och svullnad, séarskilt om likemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt lédkare d&ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstar i mer d4n 12 timmar efter lakarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till lkaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om sma mingder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta ladkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och det kan bli nédvéndigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sirskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Driéktighet och digivning:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat ladkemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Overdosering:
Inga tillgdngliga data.

7. Biverkningar

Gris (slaktsvin):

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet!
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Mycket vanliga Temperaturstegring?

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Letargi’

'Svullnader fran 0,2 cm upp till 2 cm i diameter kan upptrida vid administrering med automatspruta i
gardsbesétningar. Dessa forsvinner spontant inom nio dagar.

*Trotthet och 6kning av kroppstemperaturen kan intréffa fyra timmar efter vaccination, med ett
maximum pa 1,7 °C pé individniva och 0,5 — 0,78 °C 1 genomsnitt, gér spontant inom en dag.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
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du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Intramuskulér anvéndning.

Vaccinera grisarna pé halsen.

En engingsdos a 2 ml ges till grisar frdn 3 veckors alder.

9. Rad om korrekt administrering

Lat det anta rumstemperatur (15 °C — 25 °C).

Omskakas vil fore anvindning.

Tillampa sedvanlig aseptisk teknik.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2°C—8 °C).
Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént 1dkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/24/322/001-009
Pappkartong innehallande 1 x 50 ml (1 x 25 doser)
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Pappkartong innehéllande 10 x 50 ml (10 x 25 doser)
Pappkartong innehéllande 1 x 100 ml (1 x 50 doser)
Pappkartong innehéllande 10 x 100 ml (10 x 50 doser)
Pappkartong innehallande 48 x 100 ml (48 x 50 doser)

Pappkartong innehéllande 1 x 250 ml (1 x 125 doser)
Pappkartong innehéllande 6 x 250 ml (6 x 125 doser)

Pappkartong innehéllande 1 x 500 ml (1 x 250 doser)
Pappkartong innehéllande 6 x 500 ml (6 x 250 doser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungern

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Tel: +800 3522 11 51

17. Ovrig information

Likemedlet stimulerar utveckling av aktiv immunitet mot porcint circovirus typ 2 och Mycoplasma
hyopneumoniae hos gris.

Det rekombinanta porcina circovirus typ 2d antigenet (ORF2 kapsidprotein) sétts automatiskt ihop till
viruslika partiklar (VLP:er).

Vaccinet kan forbéttra viktokningen pa de gardar dir infektionsnivan med PCV2 dr hdg och
varaktigheten &r lang.
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