PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn Circo injek¢na emulzia pre oSipané

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (2 ml) obsahuje:
U¢inna(é) latka(y):

Inaktivovany rekombinantny chimérny prasaci cirkovirus typ 1 obsahujiici 12,4 RP*
protein cirkovirusu typ 2 ORF2

Adjuvansy:

Skvalén 8 ul (0,4 % v/v)
Poloxamér 401 4 ul (0,2 % v/v)
Polysorbat 80 0,64 ul (0,032 % v/v)

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

* Jednotka relativnej ¢innosti stanovena kvantifikaciou antigénu ELISA testom (in vitro test
ucinnosti) v porovnani s referencnou vakcinou.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

Biela homogénna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (na vykrm).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu oSipanych od 3 tyzdnov Zivota proti prasaciemu cirkovirusu typ 2 (PCV2) na
redukciu mnozstva virusu v krvi a lymfoidnych tkanivach a na redukciu vylucovania trusom

spdsobenych infekciou PCV2.

Nastup imunity: od 3 tyzdiov po vakcinacii.
Trvanie imunity: 23 tyzdiiov po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie
Nie st.
4.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Nie su.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Neuplatiuju sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pocas prvych 24 hodin po vakcinacii je vel'mi ¢asté prechodné zvysenie telesnej teploty (v priemere o
1 °C). U niektorych osipanych mdze teplota ¢asto stipnut’ o viac ako 2 °C v porovnani s obdobim pred
liecbou. Toto zvysenie teploty odznie spontanne v priebehu 48 hodin bez d’alsej liecby.

Menej Casto sa mozu po vakcinacii vyskytnit’ okamzité mierne prejavy precitlivenosti vyastujiice do
prechodnych klinickych priznakov ako je zvracanie, hnacka alebo skl'i¢enost’. Tieto priznaky
zvy€ajne odzneju bez lieCby. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze objavit’ anafylaxia. V pripade
tychto reakcii sa odporti¢a zacat’ s vhodnou liecbu.

Lokalne reakcie vo forme opuchu v mieste vpichu, ktoré mozu byt spojené s lokalnym zahriatim,
sCervenanim a bolest'ou pri palpacii,su velmi ¢asté a mozu pretrvavat’ az 2 dni (podl'a laboratornych
studii bezpecnosti). Velkost lokélnej reakcie dosahuje zvyc€ajne priemer mensi ako 2 cm. V
laboratornej Studii, post-mortem vysetrenie miesta vpichu vykonané 4 tyzdne po podani jednej davky
vakciny preukazalo miernu zapalovi odpoved’ s l'ahkou fibrézou bez nekrozy tkaniva.

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Nie su dostupné udaje o bezpecnosti vakciny pre plemennych kancov. Nepouzivat u plemennych
kancov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakeiny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie.
Podat’ jednu 2ml davku do krku za ucho prasata.

Vakcinaénd schéma:
Jedna injekcia od 3 tyzdinov Zivota.

Pred aplikéciou a obcas pocas vakcinacie dokladne pretrepat’.
Odporuca sa pouzit’ viacdavkovu striekac¢ku. Pouzit’ vakcina¢né zariadenie podl'a navodu vyrobcu.
Vakcina musi byt aplikovana asepticky. Pocas skladovania sa moze objavit’ Cierna usadenina a



rozdelenie emulzie na dve fazy. Po premiesani ¢ierna usadenina zmizne a emulzie bude znovu
homogénna.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Styri hodiny po podani dvojnasobnej davky bolo pozorované prechodné zvysenie teploty (v priemere
00,8 °C). To spontanne odznelo v priebehu 24 hodin bez d’alsej lieCby.

Casto boli pozorované lokalne reakcie vo forme opuchu (priemer mensi ako 2 cm) v mieste vpichu,
ktoré vymizli v priebehu 2 dni.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pre Suidae, inaktivované virusové vakciny pre oSipané.
ATCvet kod: QI09AA07.

Vakcina obsahuje inaktivovany rekombinovany chimémy prasaci cirkovirus typ 1 obsahujuci protein
prasacieho cirkovirusu typ 2 ORF2. Je ur€ena na stimulaciu aktivnej imunity proti PCV2 u o$ipanych.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Thiomersal

Skvalén

Poloxamér 401

Polysorbat 80

Bezvody dihydrogen fosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Bezvody hydrogen fosfore¢nan sodny
Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dekahydrat tetraboritanu sodného

Edetat tetrasodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Pocas skladovania sa moZze objavit’ Cierna usadenina a rozdelenie emulzie na dve fazy. Po premiesani
¢ierna usadenina zmizne a emulzie bude znovu homogénna.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky z polyetylénu vysokej hustoty s 50 ml, 100 ml a 250 ml (25, 50 a 125 davok) s
chlérbutylovou elastomérovou zatkou uzavreté hlinikovym uzaverom.

Kartonova skatul’a s 1 liekovkou s objemom 50 ml (25 davok), 100 ml (50 davok) alebo 250 ml (125
davok).

Kartonova skatul’a s 10 lickovkami s objemom 50 ml (25 davok) alebo 100 ml (50 davok).
Kartonova skatul’a so 4 liekovkami s objemom 250 ml (125 davok).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/17/223/001-006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/02/2018.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKY UCINNYCH LATOK A DRZITEL: POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)



A. V\:(ROBCA BIOLOGICKY UCINNYCH LATOK A DRZITEL: POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOILNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologicky u¢innych latok

Zoetis WHC 2 LLC
2000 Rockford Road,
Charles City 1A 50616
USA

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Utinna latka biologického pdvodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespad4 do rdmca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SPC st bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) €. 37/2010 pre ktoré MRL nie st poZadované alebo nespadajii do pdsobnosti
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn Circo injekéna emulzia pre oSipané

2.  UCINNE LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Inaktivovany rekombinantny prasaci cirkovirus typ 1 obsahujtci protein cirkovirusu typ 2 ORF2
2,3-12,4RP

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia

4. VEDKOST BALENIA

25 déavok (50 ml)
50 davok (100 ml)
125 davok (250 ml)

Balenie so 10 liekovkami: 10 x 25 davok (50 ml)
Balenie so 10 liekovkami: 10 x 50 davok (100 ml)
Balenie so 4 lickovkami: 4 x 125 davok (250 ml)

5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.
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9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/17/223/001-006

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE liekovky (125 davok)

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn Circo injek¢na emulzia pre oSipané

-

| 2. UCINNE LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Inaktivovany rekombinantny chimérny PCV typ 1 obsahujuci protein PCV typ 2 ORF2 2,3 -12,4 RP

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia

4. VEDKOST BALENIA

125 davok

5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

| 6.  INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

1.m.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned” spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

HDPE liekovky (25 alebo 50 davok)

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn Circo injekéna emulzia pre oSipané

-

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

Inaktivovany rekombinantny chimérny PCV typ 1 obsahujtci protein PCV typ 2 ORF2 2,3 -124 RP

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

25 davok
50 davok

4. SPOSOB(Y) PODANIA

1.m.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Suvaxyn Circo injek¢éna emulzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA’DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn Circo injek¢na emulzia pre o$ipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Jedna davka (2 ml) obsahuje:
Utinné latky:

Inaktivovany rekombinantny chimérny prasaci cirkovirus typ 1 obsahujtci 2,3—-12,4 RP*
protein cirkovirusu typ 2 ORF2

Adjuvansy:

Skvalén 8 1l (0,4 % v/v)
Poloxamér 401 4 ul (0,2 % v/v)
Polysorbat 80 0,64 ul (0,032 % v/v)

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

* Jednotka relativnej u€innosti stanovena kvantifikaciou antigénu ELISA testom (in vitro test
ucinnosti) v porovnani s referencnou vakcinou.

Biela homogénna emulzia.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizéciu o$ipanych od 3 tyzdiov zivota proti prasaciemu cirkovirusu typ 2 (PCV2) na
redukciu mnozstva virusu v krvi a lymfoidnych tkanivach a na redukciu vylu¢ovania trusom
spdsobenych infekciou PCV2.

Nastup imunity:  od 3 tyzdiiov po vakcinacii.

Trvanie imunity: 23 tyzdiiov po vakcinécii.

S. KONTRAINDIKACIE

Nie su.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Pocas prvych 24 hodin po vakcinacii je vel'mi ¢asté prechodné zvysenie telesnej teploty (v priemere o
1 °C). U niektorych osipanych mdze teplota Casto stipnut’ o viac ako 2 °C v porovnani s obdobim pred
lieCbou. Toto zvysenie teploty odznie spontanne v priebehu 48 hodin bez d’alsej liecby.

Mengj ¢asto sa mozu po vakcinacii vyskytnit’ okamzité mierne prejavy precitlivenosti vyastujtiice do
prechodnych klinickych priznakov ako je zvracanie, hnacka alebo skl'i¢enost’. Tieto priznaky
zvyCajne odzneju bez liecby. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze objavit’ anafylaxia. V pripade
tychto reakcii sa odporti¢a zacat’ s vhodnou liecbu.

Lokalne reakcie vo forme opuchu v mieste vpichu, ktoré mozu byt spojené s lokalnym zahriatim,
scervenanim a bolestou pri palpacii,su velmi Casté a mézu pretrvavat’ az 2 dni (podla laboratornych
studii bezpecnosti). Velkost' lokalnej reakcie dosahuje zvy¢ajne priemer mensi ako 2 cm. V
laboratornej Studii, post-mortem vysetrenie miesta vpichu vykonané 4 tyzdne po podani jednej davky
vakciny preukazalo miernu zapalovi odpoved’ s l'ahkou fibrézou bez nekrézy tkaniva.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UcCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané (na vykrm).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne podanie.

Jedna intramuskularna injekcia jednej davky (2 ml) do krku za ucho prasata od 3 tyzdnov zivota.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pred aplikéaciou a obcas pocas vakcinacie dokladne pretrepat’. Vakcina musi byt aplikovana asepticky.
Odporuca sa pouzit’ viacdavkovu striekac¢ku. Pouzit’ vakcina¢né zariadenie podl'a navodu vyrobcu.
Pocas skladovania sa moZze objavit’ ¢ierna usadenina a rozdelenie emulzie na dve fazy. Po premiesani
¢ierna usadenina zmizne a emulzie bude znovu homogénna.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladné (2 °C — 8 ° C).

Chranit’ pred mrazom.
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Chranit’ pred svetlom.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a liekovke po EXP.

Po prvom otvoreni pouzit’ ihned’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Neuplatiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Nie su dostupné udaje o bezpecnosti vakciny pre plemennych kancov. Nepouzivat u plemennych
kancov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Styri hodiny po podani dvojnasobnej davky bolo pozorované prechodné zvysenie teploty (v priemere
0 0,8 ° C). To spontanne odznelo v priebehu 24 hodin bez d’alsej liecby.

Casto boli pozorované lokélne reakcie vo forme opuchu (priemer mensi ako 2 cm) v mieste vpichu,
ktoré vymizli v priebehu 2 dni.

Inkompatibility:
Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina obsahuje inaktivovany rekombinovany chimémy prasaci cirkovirus typ 1 obsahujuci protein
prasacieho cirkovirusu typ 2 ORF2. Je uréena na stimulaciu aktivnej imunity proti PCV2.
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Kartonova Skatul’a s 1 liekovkou s objemom 50 ml (25 davok), 100 ml (50 davok) alebo 250 ml (125
davok).

Kartonova skatul’a s 10 liekovkami s objemom 50 ml (25 davok) alebo 100 ml (50 davok).
Kartonova skatul’a so 4 lickovkami s objemom 250 ml (125 davok).

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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