1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn Circo emulzios injekcio sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 adag (2 ml) tartalmaz:
Hat6anyag:

Inaktivalt rekombindns 1-es tipusu kiméra sertés cirkovirus 2-es tipusu sertés 2,3 — 12,4 RP*
cirkovirus ORF2 fehérjével

Adjuvans(ok):

Szkvalan 8 ul (0,4% v/v)
Poloxamer 401 4 ul (0,2% v/v)
Poliszorbat 80 0,64ul (0,032% v/v)
Segédanyag(ok):

Tiomerzal 0,2 mg

* Antigén mennyiség mérésére alkalmas ELISA modszerrel (in vitro hatékonysagi teszt) meghatarozott és
referencia vakcinahoz viszonyitott relativ hatékonysag.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Emulzios injekcio.
Fehér, egynemii emulzid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés (hizo sertés)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Héromhetesnél id6sebb sertések aktiv immunizalasara 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV2) ellen, a vér és a
lymphoid szovetek virus terhelésének csokkentésére, a lymphoid szovetek PCV2 fert6zéshez tarsult
elvaltozasainak és a bélsarral valo virusiirités csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 héttel a vakcinazas utan.

Az immunitastartossag: 23 hét a vakcinazast kovetden.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Nincsenek.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezheto.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

A testhémérséklet atmeneti emelkedése (atlagosan 1°C) a vakcinazas utani elsé 24 6raban igen gyakori.
Egyes sertéseknél a kezelés eldttihez viszonyitott homérséklet-emelkedés gyakran meghaladhatja a 2°C-ot.
A reakcidk 48 o6ran beliil kezelés nélkiil maguktol megsziinnek. Ez 48 oran beliil kezelés nélkiil magatol
megszinik.

Azonnali, enyhe tilérzéknységhez hasonlo6 reakcio ritkan eldfordulhat a vakcinazas utan, ami atmeneti
klinikai tiinetekben nyilvanul meg, mint hanyas, hasmenés vagy levertség. Ezek a klinikai tiinetek altaldban
kezelés nélkiil megsziinnek. Anafilaxias reakcié nagyon ritkan eléfordulhat. Ilyen esetben a megfeleld
kezelés sziikséges.

Az injekcié beadasanak helyén duzzanat formajaban jelentkez6 helyi szdveti reakciok, melyek melegek,
kipirultak és fajdalmas tapintatiak lehetnek, nagyon gyakoriak és 2 napig is megmaradhatnak (a
laboratoriumi artalmatlansagi vizsgalatok alapjan). A helyi szoveti reakciok altalaban 2 cm-nél kisebb
atmérdjuiek. Laboratoriumi vizsgalatokban, az egyszeri vakcinazas utan 4 héttel, az injekcio beadasanak
helyén elvégzett korszdvettani vizsgélat a szdveti elhalas hianyat bizonyité enyhe gyulladésos reakciot és
enyhe fibrozist mutatott ki.

A mellékhatasok gyakorisadgat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Fertilités:
Nincs informacio6 a vakcina artalmatlansagarol tenyészkanokban. Nem alkalmazhat6 tenyészkanoknal.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utdn mas
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4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intramuszkularis alkalmazasra.
Egy adag, 2 ml, sertésenként a fiill mogott a nyakizomba adva.

Vaccination schedule:
Egy injekcio 3 hetes kortol.

A vakcinazas el6tt €s idonként a vakcinazas soran jol fel kell razni.



Tomegolto késziilék hasznalata javasolt. A vakcinazashoz az eszkozoket a gyartd utasitasa szerint
hasznalja. A vakcinat aszeptikusan alkalmazza. Tarolas soran kevés fekete liledék képzddhet és az
emulzio két kiilonb6zo6 fazisra kiiloniilhet el. Felrazva a fekete iiledék eltlinik és az emulzi6 ujra
egynemuvé valik.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Kétszeres adag vakcina alkalmazasa utan 4 6raval atmeneti testhomérséklet-emelkedés (atlagosan 0,8°C)
jelentkezett. Ez 24 6ran belill kezelés nélkiil, magatol megsziint.

Az injekci6 beadasanak helyén gyakran helyi reakciod jelentkezett duzzanat formajaban (2 cm-nél kisebb),
amely 2 napon beliil elmult.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: immunologiai készitmény sertésfélék szdmara, inaktivalt virus vakcina
sertéseknek.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI09AAO07

A vakcina egy inaktivalt rekombinéans 1-es tipust kimera sertés cirkovirust tartalmaz, amely a 2-es tipusu

srer

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tiomerzal

Szkvalan

Poloxamer 401

Poliszorbat 80

Monobazikus vizmentes kalium-foszfat
Natrium-klorid

Kalium-klorid

Vizmentes dinatrium foszfat
Natrium-foszfat kétbazisu heptahidrat
Dinatrium-tetraborat-dekahidrat
Tetranatrium EDTA

Viz injekcids célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem keverhet6 mas allatgydgyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honapig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hiitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.



Tarolas soran kevés fekete tiledék képzddhet és az emulzié két kiilonboz6 fazisra kiiloniilhet el. Felrazva a
fekete iiledék eltlinik és az emulzié Ujra egynemiivé valik.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Klérbutil-dugoval és aluminium kupakkal lezart 50, 100 és 250 ml-es (25, 50 és 125 adagos) nagy stirliségi
polietilén palack.

Egy 50 ml-es (25 adag), 100 ml-es (50 adag) vagy 250 ml-es (125 adag) palack kartondobozban.
Tiz 50 ml-es (25 adag) vagy 100 ml-es (50 adag) palack kartondobozban.
Négy 250 ml-es (125 adag) palack kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/223/001-006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK

DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 07/02/2018.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhatd az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ESA GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatéanyag el6allitojanak neve és cime

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

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

B. A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetii hatéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz. Bizottsagi

Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint
nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya

ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



III. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton doboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn Circo emulzios injekcio sertések részére

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 adag (2 ml) tartalma:

Inaktivalt rekombinans 1-es tipusu kiméra sertés cirkovirus 2-es tipusu sertés
cirkovirus ORF2 fehérjével

2,3-12,4 RP

3. GYOGYSZERFORMA

Emulzids injekcio

4. KISZERELESI EGYSEG

25 adag (50 ml)
50 adag (100 ml)
125 adag (250 ml)

10 x 25 adag (50 ml)
10 x 50 adag (100 ml)
4 x 125 adag (250 ml)

5.  CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Intramuszkularis alkalmazasra.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelm.eiii varak. idé: Nulla nap.




| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve taroland¢ és szallitando.
Nem fagyaszthat6. Fényt6l védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Vénykateles.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/223/001-006

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE palack (125 adag)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn Circo emulzios injekcio sertések részére

-

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 adag (2 ml) tartalma:

Inaktivalt rekombinéans 1-es tipust kiméra PCV, 2-es tipustt PCV ORF2 fehérjével

2,3-12,4RP

3. GYOGYSZERFORMA

Emulziés injekcio

4. KISZERELESI EGYSEG

125 adag

5.  CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

M

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelm.eiii varak. idé: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast.




| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato. Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNA_LT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Vénykételes.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE flakon (25 vagy 50 adag)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn Circo MetaStim emulzios injekcid sertések részére

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Inaktivalt rekombinans 1-es tipust kiméra PCV, 2-es tipustt PCV ORF2 fehérjével 2,3-12,4RP

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

25 adag
50 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

M

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelm.eiii. varak. id3: Nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.



B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS
Suvaxyn Circo emulzio6s injekcio sertések részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gvarto:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn Circo emulzios injekcid sertések részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 adag (2 ml) tartalmaz:
Hat6anyag:

Inaktivalt rekombinans 1-es tipusu kiméra sertés cirkovirus 2-es tipusu sertés 2,3-12,4 RP*
cirkovirus ORF2 fehérjével

Adjuvans(ok):

Szkvalan 8 ul (0,4% v/v)
Poloxamer 401 4 ul (0,2% v/v)
Poliszorbat 80 0,64 ul (0,032% v/v)
Segédanyag(ok):

Tiomerzal 0,2 mg

* Antigén mennyiség mérésére alkalmas ELISA modszerrel (in vitro hatékonysagi teszt) meghatarozott és
referencia vakcinahoz viszonyitott relativ hatékonysag.

Fehér, egynemi emulzio.

4. JAVALLAT(OK)

Héaromhetesnél idsebb sertések aktiv immunizalasara 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV2) ellen, a vér és a
lymphoid szovetek virus terhelésének csokkentésére, a lymphoid szovetek PCV2 fert6zéshez tarsult
elvaltozasainak és a bélsarral valo virusiirités csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 héttel a vakcinazas utan.

Az immunitastartossag: 23 hét a vakcinazast kovetden.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.



6. MELLEKHATASOK

A testhOmérséklet atmeneti emelkedése (atlagosan 1°C) a vakcinazas utani els6 24 6raban igen gyakori.
Egyes sertéseknél a kezelés elottihez viszonyitott hdmérséklet-emelkedés gyakran meghaladhatja a 2°C-ot.
Ez 48 oran beliil kezelés nélkiil magatdl megsziinik. Azonnali, enyhe tilérzéknységhez hasonlé reakciod
ritkan el6fordulhat a vakcinazas utan, ami atmeneti klinikai tiinetekben nyilvanul meg, mint hanyas,
hasmenés vagy levertség. Ezek a klinikai tiinetek altalaban kezelés nélkiil megsziinnek. Anafilaxias reakcid
nagyon ritkan el6fordulhat. Ilyen esetben a megfeleld kezelés sziikséges.

Az injekcid beadasanak helyén duzzanat formajaban jelentkezd helyi szoveti reakciok, melyek melegek,
kipirultak és fajdalmas tapintatuak lehetnek, nagyon gyakoriak és 2 napig is megmaradhatnak (a
laboratoriumi artalmatlansagi vizsgalatok alapjan). A helyi szoveti reakciok altalaban 2 cm-nél kisebb
atméréjiek. Laboratoriumi vizsgalatokban, az egyszeri vakcinazas utan 4 héttel, az injekcio beadasanak
helyén elvégzett korszovettani vizsgalat a szoveti elhalas hianyat bizonyitd enyhe gyulladasos reakciot és
enyhe fibrozist mutatott ki.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés (hizo sertés)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkularis alkalmazasra.

Héaromhetes kort6l egy adag (2 ml) sertésenként a fiil mogott a nyakizomba adva.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A vakcinazas el6tt €s idénként a vakcinazas soran jol fel kell razni. A vakcinat aszeptikusan alkalmazza.
Tomegolto késziilék hasznalata javasolt. A vakcinazashoz az eszkdzoket a gyartd utasitasa szerint
hasznalja.

Tarolas soran kevés fekete iiledék képzodhet és az emulzioé két kiilonbozo fazisra kiiloniilhet el. Felrazva
a fekete iiledék eltlinik és az emulzio6 Gjra egynemiivé valik.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen az EXP utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni!

Felbontas utan azonnal felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiillonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacid idején.
Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Fertilitas:
Nincs informaci6 a vakcina artalmatlansagarol tenyészkanokban. Nem alkalmazhat6 tenyészkanoknal.

Gyogyszerkodlesonhatasok és egyéb interakcidk:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Kétszeres adag vakcina alkalmazasa utan 4 6raval atmeneti testhomérséklet-emelkedés (atlagosan 0,8°C)
jelentkezett. Ez 24 6ran beliil kezelés nélkiil, magatol megsziint.

Az injekcid beadasanak helyén gyakran helyi reakcio jelentkezett duzzanat formajaban (2 cm-nél kisebb),
amely2 napon beliil elmult.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan http://www.ema.europa.eu/.



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

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina egy inaktivalt rekombinans 1-es tipus kimera sertés cirkovirust tartalmaz, amely a 2-es tipusu
Egy 50 ml-es (25 adag), 100 ml-es (50 adag) vagy 250 ml-es (125 adag) palack kartondobozban.

Tiz 50 ml-es (25 adag) vagy 100 ml-es (50 adag) palack kartondobozban.

Neégy 250 ml-es (125 adag) palack kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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