LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Circovac emulsio ja suspensio injektionestetta varten, emulsio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml kdyttokuntoon saatettua rokotetta siséaltda:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu sian sirkovirus tyyppi 2 (PCV2) ..........

Adjuvantti:

Kevyt parafiinioljy .....cccccevvvevveerieeiieeeeeeeeeeeee,

Apuaineet:

................................... > 1,8 log10 ELISA-yksikkoi

........................................................... 247-250,5 mg

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miiriéllinen koostumus, jos tAmai tieto on
tarpeen eldinldiikkeen annostelemiseksi oikein

Tiomersaali

0,10 mg

Sorbitaanioleaatti

Polysorbaatti 80

Polysorbaatti 85

Natriumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Emulsio: valkoinen homogeeninen emulsio
Suspensio: homogeeninen opalisoiva neste

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Siat (ensikot, emakot ja porsaat 3 viikon idsté ldhtien).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Porsaat: Porsaiden aktiivinen immunisointi vihentdméaén PCV2-viruksen erittymista ulosteiden
mukana ja pienentdméén veren ja imukudoksen virusméarad sekd apuna vihentimiin PCV2-
infektioon liittyvid kliinisid oireita mukaan lukien néivetys, kuolleisuus, painon lasku, virusmaéré ja

imukudosmuutokset.

Immuniteetin alkaminen: 2 viikkoa

Immuniteetin kesto: vahintdén 23 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Emakot ja ensikot: Porsaiden passiivinen immunisointi ternimaidon kautta ensikon ja emakon
aktiivisen immunisaation jélkeen PCV2-infektiosta aiheutuvien imukudosmuutosten véahentdmiseen,
sekd PCV2-periisen kuolleisuuden vihentimisen apuna.




Immuniteetin kesto: enintddn 5 viikkoa ternimaidossa annettavien passiivisten vasta-aineiden
antamisen jilkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveiti eldimia.

Porsaat: Rokotteen teho kohtalaisten tai suurten emilté saatujen maternaalisten vasta-aineméérien
suhteen on osoitettu.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Kohde-eldinlajeja koskevat erityiset varotoimet:

Noudata tavanomaisia eldinten késittelytoimenpiteita.
Noudata tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Kayttajalle:

Tama valmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnéllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tdtd valmistetta, sinun on viipymaéttd haettava ladkinnallista apua,
vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni médrad. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd ladkériin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkéarintarkastuksen jélkeen.

Laakarille:

Tédma valmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
madrd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttdmattomid, erityisesti jos kysymyksesséd on
sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimenpiteet ympériston suojelemiseksi:

Ei ole.

3.6 Haittavaikutukset

Sika:

Hyvin yleinen Injektioalueen turvotus', injektioalueen punoitus’,

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): injektioalueen turvotus
Injektioalueen ihon virimuutokset?, injektioalueen
granulooma?, injektioalueen fibroosi?, injektioalueen
nekroosi?

Harvinainen Hypertermia’®,

(1-10 elédinta 10 000 hoidetusta apatia®, ruokahalun heikkeneminen*

eldimestd):




Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio®
(< 1 elédin 10 000 hoidetusta eldimestd, | Abortti

yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

! Turvotus (keskiméarin enintdéin 2 cm?) ja punoitus (keskiméaérin enintédan 3 cm?) ja joissakin
tapauksissa nestepohd (keskiméirin enintiéin 17 cm?). Nimi reaktiot hividvit itsestiéin keskimédrin
enintddn 4 vuorokauden kuluessa eivitkd aiheuta seuraamuksia terveyteen tai eldintuotanto-
ominaisuuksiin.

2 Emakoilla korkeintaan 50 piivin kuluessa todettiin rajoittuneita leesioita, kuten virimuutoksia ja
granuloomaa, ja mahdollisesti nekroosia tai fibroosia. Porsailla on havaittu pienemmén kaytetyn
annostilavuuden vuoksi suppeampialaisia leesioita, kun taas teurastuksen yhteydesséi on saatettu
havaita vihdiisté fibroosia.

3 Keskiméirin 1,4 °C lammonnousua mitattuna peridsuolesta voi esiintyd kahden vuorokauden kuluessa
rokotuksen jadlkeen. Yli 2,5 °C:n limmdnnousua mitattuna perdsuolesta voi esiintya korkeintaan
24 tuntia ajan,.

* Oireet havidvit yleensi itsestdan.
> Téllaisissa tapauksissa olisi maarittivi asianmukaisesta oireenmukaisesta hoidosta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisétietoja
vastaavista yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Voidaan kayttai tiineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotutkimusten perusteella tdmé rokote voidaan sekoittaa Hyogen (BE, NL: Hyogen
J5; DK, SE: Mhyogen vet) -rokotteen kanssa ja antaa porsaille yhteen injektiokohtaan. Kun rokote
sekoitetaan Hyogen-rokotteen kanssa, rokotettavien porsaiden on oltava véhintdén 3 viikon iké&isié.

Immuniteetin alkaminen: 3 viikkoa rokotuksesta, kun rokote on sekoitettu Hyogen-rokotteen kanssa.
Immuniteetin kesto: 23 viikkoa, kun rokote on sekoitettu Hyogen-rokotteen kanssa.

Jos rokote sekoitetaan Hyogen-rokotteen kanssa, vahiisid ohimenevid paikallisia reaktioita voi
esiintyd hyvin yleisesti rokotuksen jalkeen. Niitd ovat lahinna turvotus (0,5-5 c¢cm), lieva kipu ja
punoitus seki joissakin tapauksissa nestepohd. Nama reaktiot hividvit itsestédén enintdén

4 vuorokauden kuluessa. Ohimenevié uneliaisuutta esiintyy yleisesti rokotuspéivéni. Se havidd
itsestddn 1-2 paivdssid. Yleisesti voi esiintyd enintddn 2,5 °C:n yksilokohtaista limmonnousua, joka
kestdd korkeintaan 24 tuntia. Edelld mainitut haittavaikutukset havaittiin kliinisissa tutkimuksissa.

Kun Circovac-rokotetta kiytetdan sekoitettuna Hyogen-rokotteen kanssa, kdytettiavissd olevat tiedot
eivit ole riittdvid sulkemaan pois emailtd saatujen maternaalisten Mycoplasma hyopneumoniae -vasta-
aineiden ja rokotteen yhteisvaikutusta. Yhteisvaikutus maternaalisten vasta-aineiden kanssa tunnetaan
ja otettava huomioon. Rokotusta on suositeltavaa siirtdd myohemmaéksi porsailla, joilla on 3 viikon
ikaisind vield maternaalisia Mycoplasma hyopneumoniae -vasta-aineita.




Ennen rokotteiden sekoittamista on tutustuttava Hyogen-valmisteen valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa paitsi, kun se on sekoitettu Hyogen-valmisteen kanssa. Téstd syystd padatos rokotteen kaytosta
ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Annostus ja antotapa

Sekoita vilittomasti jddkaapista (tai muusta kylmaséilytyksestd) poistamisen jilkeen.

Ravista rokotteen kidyton yhteydesséd antigeenisuspensiopulloa voimakkaasti ja ruiskuta sen sisaltd
emulsiopulloon, joka siséltdd adjuvantin. Sekoita varovasti ennen kayttod. Kayttovalmis rokote on
homogeeninen valkoinen emulsio.

Kun Circovacia kiytetiin yksiniin:

Porsaat 3 viikon iisti lihtien:
Anna yksi 0,5 ml:n annos injektiona syvélle lihakseen.

Ensikot ja emakot:
Anna yksi 2 ml:n annos injektiona syvélle lihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:

. Ensikot: Yksi injektio, jonka jédlkeen toinen injektio 3—4 viikon kuluttua, vahintéén 2 viikkoa
ennen astutusta. Vield yksi injektio on annettava vahintéén kaksi viikkoa ennen porsimista.

. Emakot: Yksi injektio, jonka jilkeen toinen injektio 3—4 viikon kuluttua, véhintdin 2 viikkoa

ennen porsimista.

Uusintarokotus:
o Yksi injektio jokaisen tiineyden yhteydessd vahintddn 2—4 viikkoa ennen porsimista.

Kun Circovac sekoitetaan Hyogenin kanssa:

Rokotteiden kéytto sekoitettuna on rajoitettu 100 annoksen (200 ml) pakkaukseen Hyogen-rokotetta ja
100 annoksen pakkaukseen (50 ml kdyttovalmista rokotetta) Circovac-rokotetta.

Porsaat 3 viikon idsté l1dhtien:

Circovac Hyogen
100 annosta porsaille (50 ml 100 annosta (200 ml rokotetta)
kayttovalmista suspensiota + emulsio) 250 ml: n pullossa

Rokotusvilineité on kdytettdva aseptisissa olosuhteissa valmistajan toimittamien kayttoohjeiden
mukaisesti.

Valmistele Circovac ravistamalla antigeenisuspensiopulloa voimakkaasti ja ruiskuttamalla sen sisalto
emulsiopulloon, joka siséltdd adjuvantin.

Sekoita 50 ml Circovac-rokotetta ja 200 ml Hyogen-rokotetta ja ravista kevyesti, kunnes muodostuu
homogeeninen valkoinen emulsio.

Anna yksi 2,5 ml:n annos seosta injektiona lihakseen kaulan sivuun.

Kayté kaikki rokoteseos vélittomaésti sekoittamisen jilkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertainen rokoteannos ei aiheuttanut muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja haittavaikutuksia.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaiikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei ole.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI09AA07

Sian inaktivoitu virusrokote

Kayttovalmis rokote sisdltdd inaktivoitua PCV2:ta 6ljyadjuvantissa (o/w). Sen on tarkoitus stimuloida
ensikoiden ja emakoiden aktiivista immuniteettia ja ternimaidon kautta aikaansaada porsaille
passiivinen immuniteetti.

Porsaille annettuna se stimuloi aktiivisen immuniteetin PCV2:tavastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
emulsiota ja ylempané kohdassa 3.8 mainittuja.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman ladkevalmistepakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettavé 3 tunnin kuluessa.

5.3. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C—8 °C).

Ei saa jaitya.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Suspensio:

Injektiopullo tyypin I lasia (5 ml ja 20 ml), jossa butyylielastomeerisuljin, sinetdity alumiinikorkilla.
Matalatiheyksinen polyeteenipullo (50 ml), jossa butyylielastomeerisuljin, sinetdity alumiinikorkilla.

Emulsio:

Injektiopullo tyypin I lasia (10 ml ja 50 ml) tai polypropeenia (50 ml) tai matalatiheyksinen
polyeteenipulllo (50 ml ja 100 ml), jossa nitriilielastomeerisuljin, sinetdity alumiinikorkilla.

Pakkauskoot

- Pakkaus, jossa 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 5 annosta emakoille ja
ensikoille, 20 annosta porsaille.



- Pakkaus, jossa 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 5 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 20 annosta porsaille.

- Pakkaus, jossa 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 25 annosta emakoille ja
ensikoille, 100 annosta porsaille.

- Pakkaus, jossa 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 25 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 100 annosta porsaille.

- Pakkaus, jossa 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 50 annosta emakoille ja
ensikoille, 200 annosta porsaille.

- Pakkaus, jossa 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 50 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 200 annosta porsaille.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJA

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/07/075/001-010

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 21.06.2007

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

PP.KK.VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIPAKKAUSI injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota, miké vastaa 10 ml:aa
kayttokuntoon saatettua valmistetta.

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota, mikd vastaa 10 x 10 ml kdyttokuntoon
saatettua valmistetta.

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota, miké vastaa 50 ml kéyttokuntoon saatettua
valmistetta.

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota, miké vastaa 10 x 50 ml kdyttokuntoon
saatettua valmistetta.

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota, miké vastaa 100 ml kiyttokuntoon saatettua
valmistetta.

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota, miké vastaa 10 x 100 ml
kayttokuntoon saatettua valmistetta.

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Circovac emulsio ja suspensio injektionestetta varten, emulsio sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml kdyttokuntoon saatettua rokotetta siséltda:
Inaktivoitu sian sirkovirus tyyppi 2 (PCV2) ...oocveviiviinieieieieeie e, > 1,8 log10 ELISA-yksikkoa

3. PAKKAUSKOKO

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 5 annosta emakoille ja ensikoille, 20 annosta
porsaille

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 5 annosta emakoille ja ensikoille,

10 x 20 annosta porsaille

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 25 annosta emakoille ja ensikoille, 100 annosta
porsaille

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 25 annosta emakoille ja ensikoille,

10 x 100 annosta porsaille

1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 50 annosta emakoille ja ensikoille, 200 annosta
porsaille

10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 50 annosta emakoille ja ensikoille,

10 x 200 annosta porsaille

4. KOHDE-ELAINLAJIT

Siat

5. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

6. ANTOREITIT
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Syville lihakseen

| 7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Kéyté 3 tunnin kuluessa sekoittamisesta.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C-8 °C).
Ei saa jaitya.

Sailyti alkuperiispakkauksessa. Herkki valolle 10. MERKINTA ”"LUE
PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

| 11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

‘ 12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

‘ 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

‘ 14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/07/075/001-010

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

INJEKTIOPULLO (suspensio)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Circovac suspensio

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Sian sirkovirus 2

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

Kéyté 3 tunnin kuluessa sekoittamisesta.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (emulsio)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Circovac emulsio

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Kevyt parafiini6ljy ja tiomersaali
Kayttokuntoon saattamisen jélkeen sisdltdd PCV2:ta.

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

Kéytd 3 tunnin kuluessa sekoittamisesta.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlddkevalmisteen nimi

Circovac emulsio ja suspensio injektionestetta varten, emulsio sialle

2% Koostumus
Yksi ml kdyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu sian sirkovirus tyyppi 2 (PCV2) ...oocveviiviiiiiieieie e > 1,8 log10 ELISA-yksikkoa
Adjuvantti:

Kevyt parafiiNiolJy ...ceccvveeiieiieiie ettt ettt st etb e e be e be et aa e s r e b e erbeenres 247-250,5 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,10 mg

Emulsio: valkoinen homogeeninen emulsio
Suspensio: homogeeninen opalisoiva neste

3. Kohde-elidinlajit

Siat (ensikot, emakot ja porsaat 3 viikon idsté ldhtien).

4. Kiiyttoaiheet

Porsaat: Porsaiden aktiivinen immunisointi vahentdmaén PCV2-viruksen erittymista ulosteiden
mukana ja pienentdméén veren ja imukudoksen virusméarad sekd apuna vihentdméién PCV2-
infektioon liittyvid kliinisid oireita mukaan lukien ndivetys, kuolleisuus, painon lasku, virusmaaré ja
imukudosmuutokset.

Immuniteetin alkaminen: 2 viikkoa
Immuniteetin kesto: vahintddn 23 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Emakot ja ensikot: Porsaiden passiivinen immunisointi ternimaidon kautta ensikon ja emakon
aktiivisen immunisaation jilkeen PCV2-infektiosta aiheutuvien imukudosmuutosten véhentdmiseen,
sekd PCV2-perdisen kuolleisuuden vihentdmisen apuna.

Immuniteetin kesto: enintddn 5 viikkoa ternimaidossa annettavien passiivisten vasta-aineiden
antamisen jilkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveiti eldimié.
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Porsaat: Rokotteen teho kohtalaisten tai suurten emélté saatujen maternaalisten vasta-aineméérien
suhteen on osoitettu.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Noudata tavanomaisia eldinten késittelytoimenpiteita.
Noudata tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Kayttajélle:

Tédma valmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua

ja turvotusta erityisesti, jos ruiske annetaan niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa
johtaa vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnéllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tétd valmistetta, sinun on viipyméttd haettava ladkinnéllistd apua,
vaikka kysymyksessi olisikin vain pieni médrd. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd 144kariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia 1adkarintarkastuksen jalkeen.

Laakarille:

Tadma valmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni
madr4, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemédt PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttiméattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai janne.

Tiineys:
Voidaan kayttai tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tdma rokote voidaan sekoittaa Hyogen / Hyogen J5 /
Mhyogen vet. -rokotteen kanssa ja antaa porsaille yhteen injektiokohtaan. Kun rokote sekoitetaan
Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet. -rokotteen kanssa, rokotettavien porsaiden on oltava vahintdan
3 viikon ik&isia.

Ennen rokotteiden sekoittamista on tutustuttava Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet.

-rokotteen valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.

Immuniteetin alkaminen: 3 viikkoa rokotuksesta, kun rokote on sekoitettu Hyogen / Hyogen J5 /
Mhyogen vet. -rokotteen kanssa

Immuniteetin kesto: 23 viikkoa, kun rokote on sekoitettu Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet.
-rokotteen kanssa.

Jos rokote sekoitetaan Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet. -rokotteen kanssa, vahdisid ohimenevid
paikallisia reaktioita voi esiintyd hyvin yleisesti rokotuksen jalkeen. Naitd ovat ldhinna turvotus (0,5—
5 cm), lieva kipu ja punoitus seké joissakin tapauksissa nestepohd. Nama reaktiot hdvidvét itsestdan
enintddn 4 vuorokauden kuluessa. Ohimenevii uneliaisuutta esiintyy yleisesti rokotuspdivand. Se
haviaa itsestddn 1-2 padivassa. Yleisesti voi esiintyd enintddn 2,5 °C:n yksilokohtaista limmdnnousua,
joka kestda korkeintaan 24 tuntia. Edelld mainitut haittavaikutukset havaittiin kliinisissa tutkimuksissa.

Kun Circovac-rokotetta kdytetdédn sekoitettuna Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet. -rokotteen kanssa,
kaytettdavissa olevat tiedot eivit ole riittdvid sulkemaan pois emaltd saatujen maternaalisten
Mycoplasma hyopneumoniae -vasta-aineiden ja rokotteen yhteisvaikutusta. Yhteisvaikutus
maternaalisten vasta-aineiden kanssa tunnetaan, ja se on otettava huomioon. Rokotusta on
suositeltavaa siirtdd my6hemmaéksi porsailla, joilla on 3 viikon ikdisind vield maternaalisia
Mycoplasma hyopneumoniae -vasta-aineita.
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Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa, paitsi kun se on sekoitettu Hyogen / Hyogen JS / Mhyogen vet. -rokotteen kanssa. Téstd syysti
paitds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlédékevalmisteiden antoa on tehtidva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kaksinkertainen rokoteannos ei aiheuttanut muita kuin kohdassa ”Haittavaikutukset” mainittuja

haittavaikutuksia.

Merkittivit yvhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa emulsiota ja Hyogen / Hyogen JS / Mhyogen vet. -rokotteen kanssa. Hyogen/ Hyogen J5
/ Mhyogen vet. -rokotetta ei ole ehkd hyviaksytty kaytettaviksi tietyissd jasenvaltioissa.

7. Haittavaikutukset

Siat:

Hyvin yleinen Injektioalueen turvotus', injektioalueen punoitus’,

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): injektioalueen turvotus
Injektioalueen ihon virimuutokset?, injektioalueen
granulooma?, injektioalueen fibroosi?, injektioalueen
nekroosi?

Harvinainen Hypertermia’®,

(1-10 elédinta 10 000 hoidetusta apatia®, ruokahalun heikkeneminen*

eldimestd):

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio®

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta eldimestd, | Abortti

yksittdiset ilmoitukset mukaan

luettuina):

! Turvotus (keskiméarin enintdéin 2 cm?) ja punoitus (keskiméaérin enintédan 3 cm?) ja joissakin
tapauksissa nestepohd (keskiméirin enintdéin 17 cm?). Nidmi reaktiot hividvit itsestiéin keskiméérin
enintédén 4 vuorokauden kuluessa eivitké aiheuta seuraamuksia terveyteen tai eldintuotanto-
ominaisuuksiin.

2 Emakoilla korkeintaan 50 piivin kuluessa todettiin rajoittuneita leesioita, kuten virimuutoksia ja
granuloomaa, ja mahdollisesti nekroosia tai fibroosia. Porsailla on havaittu pienemmén kaytetyn

annostilavuuden vuoksi suppeampialaisia leesioita, kun taas teurastuksen yhteydessd on saatettu
havaita véhisti fibroosia.

3 Keskimiirin 1,4 °C limmonnousua mitattuna perdsuolesta voidaan tavata kahden vuorokauden
kuluessa rokotuksen jalkeen.
. Yli 2,5 °C:n lammonnousua mitattuna perdsuolesta voi esiintyéd korkeintaan 24 tuntia ajan,.

* Oireet havidvit yleensi itsestdan.

> Téllaisissa tapauksissa olisi méarittidvi asianmukaisesta oireenmukaisesta hoidosta.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkedd. Se mahdollistaa tuotteen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole vield lueteltu tissd pakkausselosteessa, tai ladke
ei ole mielestési toiminut, ota yhteytta ensisijaisesti eldinldékariin. Voit myds ilmoittaa
haittatapahtumista myyntiluvan haltijalle kdyttdmélla tima selosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelméan <{national system details}> kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Sekoita vilittomasti jadkaapista (tai muusta kylméséilytyksestd) ottamisen jilkeen.
Porsaat 3 viikon iiisté ldhtien: Anna yksi 0,5 ml:n annos injektiona syviélle lihakseen.

Ensikot ja emakot: Anna yksi 2 ml:n annos injektiona syvélle lihakseen seuraavan rokotusohjelman
mukaisesti:

Perusrokotus:

o Ensikot: Yksi injektio, jonka jdlkeen toinen injektio 3—4 viikon kuluttua, véhintdan 2 viikkoa
ennen astutusta. Vield yksi injektio on annettava vahintéén kaksi viikkoa ennen porsimista.

o Emakot: Yksi injektio, jonka jélkeen toinen injektio 3—4 viikon kuluttua, vahintdan 2 viikkoa

ennen porsimista.

Uusintarokotus:
o Yksi injektio jokaisen tiineyden yhteydessd vahintddn 2—4 viikkoa ennen porsimista.

9. Annostusohjeet

Kun Circovacia kéytetiin yksiniin:

Ravista antigeenisuspensiopulloa rokotteen kéyttdd varten voimakkaasti ja ruiskuta sen sisélto
emulsiopulloon, joka siséltdd adjuvantin. Sekoita varovasti ennen kayttod. Kayttovalmis rokote on
homogeeninen valkoinen emulsio.

Kun Circovac sekoitetaan Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet. -rokotteen kanssa:
Porsaat 3 viikon iésté 1dhtien:

Circovac Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet.
100 annosta porsaille (50 ml 100 annosta (200 ml rokotetta)
kédyttovalmista suspensiota + emulsio) 250 ml: n pullossa

Rokotusvilineité on kdytettdva aseptisissa olosuhteissa valmistajan toimittamien kayttoohjeiden
mukaisesti.

Vaihe 1. 3. Valmistele Circovac (C) ravistamalla antigeenisuspensiopulloa voimakkaasti ja
ruiskuttamalla sen sisdlté emulsiopulloon, joka sisdltda adjuvantin.

Vaihe 4. —6. Sekoita 50 ml Circovac-rokotetta ja 200 ml Hyogen / Hyogen J5 / Mhyogen vet. -
rokotetta (H) ja ravista kevyesti, kunnes muodostuu homogeeninen valkoinen emulsio.

Vaihe 7. Anna yksi 2,5 ml:n annos seosta injektiona lihakseen kaulan sivuun.

Kayté kaikki rokoteseos vilittomasti sekoittamisen jdlkeen. Ennen rokotteiden sekoittamista on
tutustuttava Hyogen / Hyogen JS / Mhyogen vet. -rokotteen valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

19



o I @ 2.5ml

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimédrin jélkeen, joka on ilmoitettu pahvipakkauksessa ja
injektiopulloissa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopadivamaarilla tarkoitetaan kuukauden
viimeistad pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristod.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/07/075/001-010
Pakkauskoot

- Pakkaus, jossa 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 5 annosta emakoille ja
ensikoille, 20 annosta porsaille
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- Pakkaus, jossa 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 5 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 20 annosta porsaille

- Pakkaus, jossa 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 25 annosta emakoille ja
ensikoille, 100 annosta porsaille

- Pakkaus, jossa 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 25 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 100 annosta porsaille

- Pakkaus, jossa 1 injektiopullo suspensiota + 1 injektiopullo emulsiota: 50 annosta emakoille ja
ensikoille, 200 annosta porsaille

- Pakkaus, jossa 10 injektiopulloa suspensiota + 10 injektiopulloa emulsiota: 10 x 50 annosta
emakoille ja ensikoille, 10 x 200 annosta porsaille

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.
15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK.VVVV}

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla unionin
valmistetietokannassa (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Unkari

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com
Puh.: +800 3522 11 51

17. Muut tiedot

Kayttovalmis rokote sisdltdd inaktivoitua PCV2:ta 6ljyadjuvantissa (o/w). Sen on tarkoitus stimuloida
ensikoiden ja emakoiden aktiivista immuniteettia ja ternimaidon kautta aikaansaada porsaille
passiivinen immuniteetti.

Porsaille annettuna se stimuloi aktiivisen immuniteetin PCV2:ta vastaan.
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