PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cirbloc M Hyo injekéni emulze pro prasata
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Mycoplasma hyopneumoniae, kmen 2940, inaktivovana min. 184 AU*
Cirkovirus prasat typ 2d, ORF2 kapsidovy protein min. 19,6 pug

*AU: Antigenni jednotky stanovené ve zkouSce ucinnosti (ELISA).

Adjuvans:
Lehky tekuty parafin 277 ul

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Sorbitan-trioleat
Polysorbat 80
Chlorid draselny

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Sedobila emulze. MiiZe se objevit naSedlé krémovani a sedimentace. Po protfepani homogenni
emulze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Prasata (na vykrm).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni
- virémie, virové naloze v plicich a lymfoidni tkani, vyluCovani viru zptisobeného infekci
cirkovirem prasat typu 2 (PCV2),
- zavaznosti plicnich 1ézi zptisobenych infekci Mycoplasma hyopneumoniae,
- ztrat denniho pfirtistku

Nastup imunity:
PCV2: 2 tydny po vakcinaci
M. hyopneumoniae: 3 tydny po vakcinaci

Trvani imunity:
PCV2: 23 tydnti po vakcinaci
M. hyopneumoniae: 23 tydnl po vakcinaci



3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Na farmach, kde se vakcinace prasnic a prasnicek PCV2 a M. hyopneumoniae provadi béhem jejich
pozdni biezosti a 1ze o¢ekavat vysoké hladiny MDA, muize byt pouziti ptipravku Cirbloc M Hyo
odlozeno.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mtze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychlé Iékarska péce. Pokud u vés doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat’'te se na
1ékate znovu.

Pro I¢kare:

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni ole;j. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku miize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata.

Velmi Casté Otok v misté injek&niho podani !

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Velmi Casté Zvysend teplota 2

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat): Letargie

'Otok o priiméru 0,2 — 2 cm pokud je vakcinace provadéna hromadnym injektorem, tyto otoky
spontann¢ vymizi do deviti dnti.

2 Zvyseni télesné teploty a letargie se mohou objevit &tyfi hodiny po vakcinaci, u jednotlivych prasat s
maximem o 1,7 °C a v priméru 0,5-0,78 °C, pticemz tyto pfiznaky spontanné odezni do druhého dne.



HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziiuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Prasata vakcinujte do krku.
Jednorazova davka 2 ml se podava prasatim od 3 tydnt veku.

Pted pouzitim ponechejte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15 °C — 25 °C).

Pted pouzitim dobfe protiepat.

Dodrzujte standardni aseptické postupy.

3.10 Piiznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Data nejsou k dispozici.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QI09ALOS.

Vakcina pro prasata ke stimulaci aktivni imunity proti cirkoviru prasat typu 2 a Mycoplasma
hyopneumoniae.

Rekombinantni antigen prasec¢iho cirkoviru typu 2 (ORF2 kapsidovy protein) se samovoln¢ sestavuje
do viru podobnych ¢astic (VLP).

Vakcina je schopna snizit ztratu zivé hmotnosti na téch farmach, kde je uroven infekce PCV2 vysoka a
doba trvani je dlouha.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE



5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pted svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahve z nizkohustotniho polyetylenu (LDPE) o objemu 50, 100, 250 nebo 500 ml uzaviené pryZovou
zatkou a hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 1 x 50 ml (1 x 25 davek)
Kartonova krabicka s 10 x 50 ml (10 x 25 davek)

Kartonova krabic¢ka s 1 x 100 ml (1 x 50 davek)
Kartonova krabicka s 10 x 100 ml (10 x 50 davek)
Kartonova krabicka s 48 x 100 ml (48 x 50 davek)

Kartonova krabicka s 1 x 250 ml (1 x 125 davek)
Kartonova krabicka s 6 x 250 ml (6 x 125 davek)

Kartonova krabicka s 1 x 500 ml (1 x 250 davek)
Kartonova krabicka s 6 x 500 ml (6 x 250 davek)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek 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 ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)



EU/2/24/322/001-009

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}.

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 veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadne.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka 50 ml, 100 ml, 250 ml nebo 500 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cirbloc M Hyo injekéni emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Mycoplasma hyopneumoniae, kmen 2940, inaktivovana
Cirkovirus prasat typ 2d, ORF2 kapsidovy protein

min. 184 AU
min. 19,6 ug

3. VELIKOST BALENI

1 x50 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. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Prasata (na vykrm).

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhtt.

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chraiite pred svétlem.

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

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

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. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahev 100 ml, 250 ml nebo 500 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cirbloc M Hyo injek¢ni emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Mycoplasma hyopneumoniae, kmen 2940, inaktivovana
Cirkovirus prasat typ 2d, ORF2 kapsidovy protein

50 davek (100 ml)
125 davek (250 ml)
250 davek (500 ml)

min. 184 AU
min. 19,6 ug

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (na vykrm).

4. CESTY PODANI

Intramuskularni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lht.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pied svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Lahev 50 ml

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cirbloc M Hyo injekéni emulze

2.

KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Mycoplasma hyopneumoniae, kmen 2940, inaktivovana min. 184 AU
Cirkovirus prasat typ 2d, ORF2 kapsidovy protein

min. 19,6 ug
25 davek (50 ml)

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

14



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Cirbloc M Hyo injek¢ni emulze pro prasata

2. Slozeni

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Mycoplasma hyopneumoniae, kmen 2940, inaktivovana min. 184 AU*
Cirkovirus prasat typ 2d, ORF2 kapsidovy protein min. 19,6 ug

*AU: Antigenni jednotky stanovené ve zkousSce G¢innosti (ELISA).

Adjuvans:
Lehky tekuty parafin 277 ul

Spinavé bila emulze. MuZe se objevit nasedlé krémovani a sedimentace. Po protfepani homogenni
emulze.
3. Cilové druhy zviiat

Prasata (na vykrm).

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni
- virémie, virové naloze v plicich a lymfoidni tkani, vylu¢ovani viru zptisobeného infekci
cirkovirem prasat typu 2 (PCV2),
- zéavaznosti plicnich 1ézi zptisobenych infekci Mycoplasma hyopneumoniae,
- ztrat denniho pfirtstku

Nastup imunity:

PCV2: 2 tydny po vakcinaci

M. hyopneumoniae: 3 tydny po vakcinaci
Trvani imunity:

PCV2: 23 tydnti po vakcinaci

M. hyopneumoniae: 23 tydnl po vakcinaci

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
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Na farmach, kde se vakcinace prasnic a prasnicek PCV2 a M. hyopneumoniae provadi béhem jejich
pozdni biezosti a Ize oCekavat vysoké hladiny MDA, mtize byt pouziti ptipravku Cirbloc M Hyo
odlozeno.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem muze zpulsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mtize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékarska péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na
1ékate znovu.

Pro 1¢kare:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku miize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo $lacha.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti nebo
laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Predavkovani:
Data nejsou k dispozici.

7. Nezadouci ucinky

Prasata (na vykrm).

Velmi casté Otok v misté injekéniho podéni '

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Velmi Casté Zvysena teplota *

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): Letargie >

'0Otok o priméru 0,2 — 2 cm pokud je vakcinace provadéna hromadnym injektorem, tyto otoky
spontann¢ vymizi do deviti dnti.

2 Zvyseni télesné teploty a letargie se mohou objevit &tyfi hodiny po vakcinaci, u jednotlivych prasat s
maximem o 1,7 °C a v praméru 0,5-0,78 °C, pfi¢emz tyto ptiznaky spontann¢ odezni do druhého dne.
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HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich ucinkt: {idaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intramuskularni podani.

Prasata vakcinujte do krku.

Jednorazova davka 2 ml se podéava prasatim od 3 tydnt veku.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim ponechejte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15 °C — 25 °C).

Pted pouzitim dobfe protiepat.

Dodrzujte standardni aseptické postupy

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
Chrante pired mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/24/322/001-009
Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 x 50 ml (1 x 25 davek)
Kartonova krabic¢ka s 10 x 50 ml (10 x 25 davek)

Kartonova krabicka s 1 x 100 ml (1 x 50 davek)
Kartonova krabic¢ka s 10 x 100 ml (10 x 50 davek)
Kartonova krabicka s 48 x 100 ml (48 x 50 davek)

Kartonova krabicka s 1 x 250 ml (1 x 125 davek)
Kartonova krabicka s 6 x 250 ml (6 x 125 davek)

Kartonova krabicka s 1 x 500 ml (1 x 250 davek)
Kartonova krabic¢ka s 6 x 500 ml (6 x 250 davek)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni tidaje pro hldSeni
podezieni na nezadouci 1éinky:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Mad’arsko

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Tel. ¢islo: +800 3522 11 51

17. Dalsi informace

Vakcina pro prasata ke stimulaci aktivni imunity proti cirkoviru prasat typu 2 a Mycoplasma
hyopneumoniae.

Rekombinantni antigen praseciho cirkoviru typu 2 (ORF2 kapsidovy protein) se samovolné sestavuje
do viru podobnych castic (VLP).

Vakcina je schopna snizit ztratu zivé hmotnosti na téch farmach, kde je uroven infekce PCV2 vysoka a
doba trvani je dlouha.
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