PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CircoMax Myco injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 2 ml obsahuje:
Lécivé latky:
Inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 obsahujici 1,5 —4,9 RP*

protein oteviené¢ho cteciho ramce 2 (ORF2) praseciho cirkoviru typu 2a

Inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 obsahujici 1,5—-5,9RP*
protein ORF2 praseciho cirkoviru typu 2b

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen P-5722-3 1,5—-4,7 RP*
Adjuvans:

MetaStim obsahujici:

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

*Jednotka relativni i¢innosti stanovena kvantifikaci antigenu pomoci testu ELISA (test ucinnosti in vitro)
ve srovnani s referencni vakcinou.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Bezvody dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny
Chlorid draselny

Bezvody hydrogenfosforecnan sodny

Heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodné¢ho

Dekahydrat tetraboritanu sodného

Tetranatrium-edetat

Voda pro injekci

Bild homogenni emulze.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (na vykrm).



3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Aktivni imunizace prasat proti prase¢imu cirkoviru typu 2 ke snizeni virové zatéze v krvi
a lymfatickych tkanich, fekalniho vylucovani viru a 1ézi v lymfatickych tkénich spojenych s infekci

PCV2. Ochrana byla prokazana proti prase¢imu cirkoviru typu 2a, 2b a 2d.

Aktivni imunizace prasat proti Mycoplasma hyopneumoniae ke sniZeni plicnich 1€zi spojenych s infekci
Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity (ob¢ vakcinacni schémata): 3 tydny po (posledni) vakcinaci.
Trvani imunity (ob€ vakcinacni schémata): 23 tydnd po (posledni) vakcinaci.

Kromeé toho bylo prokazano, Ze v terénnich podminkéach vakcinace snizuje ztratu prirtstku zivé
hmotnosti.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdravé zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti této vakciny u plemennych kanct. Nepouzivat u plemennych
kancti.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata na vykrm:
Velmi Casté Zvysena teplota (< 2.1 °C, ustupujici do 24 hodin)
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Otok v misté injekéniho podani (o priméru 2 - 5 cm; po
dobu 7 az 10 dnti)®.
Méng¢ cCasté Erytém (b&hem prvnich 24 hodin).
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych Hypersenzitivni reakce: zvraceni, ztrata koordinace, letargie
zvitat): a namahavé dychani (vétSina zvitat se zotavi do 24 hodin).

*Vysetieni mista injekéniho podani post mortem v laboratorni studii provedené 2 tydny po opakovaném
podani jedné davky vakciny velmi ¢asto odhalilo mirnou lymfocytarné-granulomatdzni zanétlivou
odpoved'.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.



3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Neuplatiiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pifipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Vakcinujte prasata intramuskularni cestou do krku za uchem.

Vakcina¢ni schéma s jednou davkou:
Jedna davka 2 ml u prasat od 3 tydni veku.

Vakcina¢ni schéma s rozdélenou davkou:
Dv¢ injekce po 1 ml u prasat od 3 dnd véku v intervalu pfiblizné 3 tydnd.

Pti volbé davkovaciho rezimu, v¢etné véku vakcinace, je tieba zohlednit podminky na farme. V
situacich, kdy se ofekava, ze hladina matef'skych protilatek proti PCV2 bude stfedné vysoka nebo velmi
vysoka, se doporucuje pouzit vakcinacni schéma s rozdélenou davkou nebo oddalit vék vakcinace.

Dobie protiepejte pred podanim a obcas v prubéhu vakcinace.

Doporucuje se pouzivat vicedavkovou stfikacku nebo bezjehelny aplikator pro intramuskularni
injekce. Vzdy pouzivejte vakcinaéni pristroje v souladu s doporuc¢enimi vyrobce. Pro bezjehelné
podani pouZijte bezjehelny aplikator vhodny pro podavani intramuskularnich injekei o objemu 2 ml
prasatim od 3 tydnti véku. Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se tlaku potiebného k dodani
pozadovaného objemu davky, manipulace a ¢isténi. Dodrzujte veSkera omezeni stanovena vyrobcem
zatizeni tykajici se véku nebo zivé hmotnosti zvitat.

Vakcina musi byt podéna asepticky.

Béhem skladovani se mtze objevit mensi ¢erna usazenina a emulze se mize rozde€lit na dvé rozdilné
faze.

Po protfepani ¢erna usazenina zmizi a emulze bude znovu homogenni.
3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V podpurnych studiich predavkovani byly pozorovany letargie a polypnoe. Pfechodné mirné otoky
v mist¢ injek¢éniho podani se mohou objevit az do 1 dne. Az do 12 hodin se mtize vyskytnout prechodna
horecka (nejvyse 41,1 °C).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkii, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, kterd ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1é¢ivy ptipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného uradu clenského statu o
aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.



3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhtit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI09ALO0S

Vakcina obsahuje inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 exprimujici protein
typu 2a ORF2 praseciho cirkoviru a inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu
1 exprimujici protein typu 2b ORF2 praseciho cirkoviru. Vakcina také obsahuje ochranné antigeny
z inaktivované Mycoplasma hyopneumoniae. Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti nékolika
genotypim PCV2 a Mycoplasma hyopneumoniae u prasat.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 18 mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spottebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Béhem skladovani se mtize objevit mensi erna usazenina a emulze se mize rozdélit na dveé rozdilné
faze. Po protiepani ¢erna usazenina zmizi a emulze bude znovu homogenni.

5.4 Druh a slozZeni vnitiniho obalu

Injeké¢ni lahvicky z vysokohustotniho polyethylenu 50 ml, 100 ml a 250 ml s chlorobutylovym
elastomerovym uzavérem a uzaviené hlinikovou pertli.

Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢éni lahvicku s 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Papirova krabicka obsahujici 10 injek¢nich lahvic¢ek s 50 ml nebo 100 ml.
Papirova krabicka obsahujici 4 injek¢ni lahvicky s 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy pripravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/264/001-006

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/12/2020.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é€ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Nejsou.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CircoMax Myco injek¢éni emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

2 ml obsahuji:

Inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 obsahujici protein prasec¢iho cirkoviru typu
2a ORF2 (1,5-4,9 RP).

Inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 obsahujici protein praseciho cirkoviru typu
2b ORF2 (1,5—-5,9 RP).

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen P-5722-3 (1,5 — 4,7 RP).

3.  VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml
4 x 250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (na vykrm).

-

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.



|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Po propichnuti spotfebujte ihned.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pted mrazem.
Chraiite pted svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/20/264/001 (50 ml)
EU/2/20/264/002 (100 ml)
EU/2/20/264/003 (250 ml)
EU/2/20/264/004 (10 x 50 ml)
EU/2/20/264/005 (10 x 100 ml)
EU/2/20/264/006 (4 x 250 ml)

[15. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE INJEKCNI LAHVICKY (250 ML)

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CircoMax Myco injekéni emulze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

2 ml obsahuji:
Inaktivovany rekombinantni chiméricky PCV typu 1 obsahujici protein PCV typu 2a ORF2 (1,5 —4,9 RP)

Inaktivovany rekombinantni chiméricky PCV typu 1 obsahujici protein PCV typu 2b ORF2 (1,5 — 5,9 RP)
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen P-5722-3 (1,5 —4,7 RP).

3.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (na vykrm).

-

4. CESTY PODANI

1.m.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Po propichnuti spotfebujte ihned.

7.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.

Chraiite pted svétlem.

8.

JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium



9.  CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

HDPE INJEKCNI LAHVICKY (50 ML NEBO 100 ML)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CircoMax Myco

-

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Inaktivovany rekombinantni chiméricky PCV typu 1 obsahujici protein PCV typu 2a ORF2 (1,5 —4,9 RP) a
protein PCV typu 2b ORF2 (1,5 -5,9 RP).
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen P-5722-3 (1,5 —4,7 RP).

3.  CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mé&sic/rok}
Po propichnuti spotfebujte ihned.



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

CircoMax Myco injek¢ni emulze pro prasata

2% SloZeni
Kazda davka 2 ml obsahuje:
Lécivé latky:
Inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 obsahujici 1,5—-4,9 RP*

protein oteviené¢ho cteciho ramce 2 (ORF2) praseciho cirkoviru typu 2a

Inaktivovany rekombinantni chiméricky praseci cirkovirus typu 1 obsahujici 1,5-5,9 RP*
protein ORF2 praseciho cirkoviru typu 2b

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen P-5722-3 1,5-4,7 RP*
Adjuvans:

MetaStim obsahujici:

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

*Jednotka relativni u¢innosti stanovena kvantifikaci antigenu pomoci testu ELISA (test u¢innosti in
vitro) ve srovnani s referencni vakcinou.

Bild homogenni emulze.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata (na vykrm).

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace prasat proti prase¢imu cirkoviru typu 2 ke snizeni virové zatéze v krvi

a lymfatickych tkanich, fekalniho vylu¢ovani viru a 1ézi v lymfatickych tkanich spojenych s infekci
PCV2. Ochrana byla prokazana proti prase¢imu cirkoviru typu 2a, 2b a 2d. Aktivni imunizace prasat
proti Mycoplasma hyopneumoniae ke sniZeni plicnich 1ézi spojenych s infekci Mycoplasma
hyopneumoniae.

Nastup imunity (ob¢ vakcinacni schémata): 3 tydny po (posledni) vakcinaci.

Trvani imunity (obé vakcina¢ni schémata): 23 tydnti po (posledni) vakcinaci.

Kromeé toho bylo prokazano, Ze v terénnich podminkéach vakcinace snizuje ztratu prirtstku zivé
hmotnosti.

5. Kontraindikace

Nejsou.



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zv1astni opatieni pro bezpeéné pouZiti u cilovych druhd zvifat:
Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti této vakciny u plemennych kanct. Nepouzivat u plemennych
kanct.

Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Neuplatnuje se.

Biezost a laktace:
Neuplatnuje se.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych piipadi.

Predavkovani:

V podpurnych studiich pfedavkovani byly pozorovany letargie a polypnoe. Pfechodné mirné otoky

v mist¢ injekéniho podani se mohou objevit az do 1 dne. Az do 12 hodin se mtize vyskytnout pfechodna
horecka (nejvyse 41,1 °C).

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drZet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni 1é¢ivy
pripravek, se musi na prvnim mist¢ informovat u ptislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakdzany na celém uzemi
nebo jeho Casti v souladu s ndrodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata na vykrm:

Velmi Casté Zvysena teplota (< 2.1 °C, ustupujici do 24 hodin)

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): Otok v misté injek¢éniho podani (o priméru 2 - 5 cm; po
dobu 7 az 10 dni)

Méng Casté Erytém (béhem prvnich 24 hodin)

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych Hypersenzitivni reakce: zvraceni, ztrata koordinace,

zvifat): letargie a namahavé dychani (vEtSina zvifat se zotavi do
24 hodin)

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
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rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskulérni podani, do krku za uchem.

Vakcinacni schéma s jednou davkou:
Jedna davka 2 ml u prasat od 3 tydnd véku.

Vakcinaéni schéma s rozdélenou davkou:
Dv¢ injekce po 1 ml u prasat od 3 dnd véku v intervalu pfiblizné 3 tydnd.

9. Informace o spravném podavani

Pti volbé davkovaciho rezimu, v¢etné véku vakcinace, je tieba zohlednit podminky na farme. V
situacich, kdy se ocekava, ze hladina matetskych protilatek proti PCV2 bude stfedné vysoka nebo velmi
vysoka, se doporucuje pouzit vakcinacni schéma s rozdélenou davkou nebo oddalit vék vakcinace.

Dobre protiepejte pred podanim a obcas v prub¢hu vakcinace.

Doporucuje se pouzivat vicedavkovou stfikacku nebo bezjehelny aplikator pro intramuskularni
injekce. Vzdy pouzivejte vakcinaéni pristroje v souladu s doporuc¢enimi vyrobce. Pro bezjehelné
podani pouzijte bezjehelny aplikator vhodny pro podavani intramuskularnich injekei o objemu 2 ml
prasatim od 3 tydnii véku. Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se tlaku potfebného k dodani
pozadovaného objemu davky, manipulace a ¢isténi. Dodrzujte veskera omezeni stanovena vyrobcem
zafizeni tykajici se véku nebo Zivé hmotnosti zvifat.

Vakcina musi byt poddna asepticky. Béhem skladovani se miiZze objevit mensi ¢erna usazenina a
emulze se miiZze rozdélit na dve rozdilné faze. Po protfepani Cerna usazenina zmizi a emulze bude
znovu homogenni.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhtit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pted mrazem.

Chrante ptred svétlem.

NepouZivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahviéce po Exp.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1éCivy piipravek. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/20/264/001-006

Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku (HDPE) s 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Papirova krabicka obsahujici 10 injek¢nich lahvi¢ek (HDPE) s 50 ml nebo 100 ml.
Papirova krabicka obsahujici 4 injek¢éni lahvicky (HDPE) po 250 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIE

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
Bbenrus Belsch

Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+370

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoids 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGOQ

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0) 800 73 00 65

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00
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Hrvatska
Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2
HR-10000 Zagreb
Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10, Cherrywood Business

Park, Loughlinstown,
Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Roménia
Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,Bucuresti, 012095

-RO
Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2™ Floor, Building 10

Cherrywood Business Park
Loughlinstown

Co. Dublin

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

17. DalSi informace

Vakcina obsahuje inaktivovany rekombinantni chiméricky prase¢i cirkovirus typu 1 exprimujici protein
typu 2a ORF?2 praseciho cirkoviru a inaktivovany rekombinantni chiméricky praseéi cirkovirus typu 1
exprimujici protein typu 2b ORF2 praseciho cirkoviru. Vakcina také obsahuje ochranné antigeny

z inaktivované Mycoplasma hyopneumoniae. Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti nékolika
genotypim PCV2 a Mycoplasma hyopneumoniae u prasat.
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