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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Suvaxyn Circo+tMH RTU
emulsie injectabila pentru porci

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

-Pastrati acest prospect, s-ar putea s fie necesar sa-1 recitifi.

-Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

-Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului veteri-
nar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

-Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.

Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
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2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Suvaxyn Circo+MH RTU, emulsie injectabild pentru porci.
Emulsie alba omogena.

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:
Circovirus chimeric porcin inactivat recombinat tip 1 continand

proteina ORF 2 de Circovirus porcin tip 2 - 23-12,4PR*
Mpycoplasma hyopneumoniae, inactivatd, tulpina P-5722-3 - 1,5-3,8 PR*
Adjuvanti:

Scualan 0,4% (v/v)

Poloxamer 401 0,2% (v/v)

Polisorbat 80 0,032% (v/v)

Excipienti:

Tiomersal 0,2 mg

*Unitate de potentd relativd determinati prin cuantificare antigenicd ELISAA%
vitro) in comparatie cu un vaccin de referinta.



3. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea activd a porcilor de la vérsta de 3 sdptiméni impotriva Circovirusului Porcin
tip 2 (PCV2) pentru reducerea incarcaturii virale din sange si in tesuturile limfoide si eliminarea
de virus in materiile fecale, cauzate de infectia cu PCV2.

Pentru imunizarea activi a porcilor de la varsta de 3 saptdméni impotriva Mycoplasma
hyopneumoniae, pentru reducerea leziunilor pulmonare cauzate de M. hyopneumoniae.

Instalarea imunititii: 3 siptimani post vaccinare.
Durata imunitatii: 23 siptdmani post vaccinare.

4. CONTRAINDICATII
Nu exista.

5. REACTII ADVERSE

Foarte frecvent se poate observa o crestere tranzitorie a temperaturii corporale (in medie 1°C), in
primele 24 de ore dupd vaccinare in studiile din laborator si de pe teren. La unele animale, in
comparatie cu temperatura pre-tratament, se observa cresterea temperaturii, in mod frecvent, cu
peste 2°C. Aceasta se rezolva spontan in 48 de ore fara tratament.

Reactiile tisulare locale sub forma de umflatura la locul injectsrii care pot fi asociate cu calduréd
locala, roseatd si durere la palpare sunt foarte frecvente si pot persista pana la 2 zile (pe baza
studiilor de sigurantd din laborator). Diametrul zonei reactiei tisulare locale este in general sub 2
cm. Intr-un studiu de laborator, la examenul post-mortem al locului de injectare, efectuat la 4
saptaiméni dupd administrarea repetatd a unei singure doze de vaccin, s-a evidentiat foarte
frecvent un riaspuns inflamatoriu usor ce s-a evidentiat printr-o usoard fibrozare si lipsa necrozei
tisulare.

Dupi vaccinare, mai putin frecvent, pot aparea reactii imediate de tip hipersensibilitate care au
ca rezultat semne clinice tranzitorii cum ar fi voma, diaree sau depresia in studiile de eficacitate
din teren. Aceste semne clinice in mod normal se rezolva fird tratament. In cazuri foarte rare,
poate apare socul anafilactic. fn cazul acestor reactii, se recomanda un tratament adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

6. SPECII TINTA
Porci (pentru ingrasat).

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Utilizare intramusculara. .
Administrati o dozi de 2 ml la porci, la nivelul gtului, in spatele urecht



Schema de vaccinare:
O injectie incepand cu varsta de 3 sdptamani.

Agitati bine Tnainte de administrare si intermitent in timpul procesului de vaccinare.

Se recomandi utilizarea unei seringi multi-doza. Utilizati dispozitivele de vaccinare conform
instructiunilor producatorului. Vaccinul trebuie administrat in conditii aseptice. In timpul
depozitarii, un usor depozit negru, poate apirea si emulsia se poate separa in doud faze distincte.
Dupa agitare, depozitul negru dispare si emulsia devine din nou omogena.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Un usor depozit negru, poate aparea si emulsia se poate separa in doud faze distincte in timpul
depozitarii. Dupa agitare, depozitul negru dispare si emulsia devine din nou omogena.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
Vaccinati doar animalele sénétoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu sunt disponibile informatii legate de siguranta utilizarii acestui vaccin la vierii de reproductie.
Nu se va utiliza la vierii de reproductie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
vaccinului sau eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza pe durata gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu exista informatii disponibile despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atuncicand.es
utilizat impreund cu orice alt medicament de uz veterinar. Decizia utilizarii acesm%f G ;i‘ \}me
sau dupd oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz. / QUEROSO,




Supradozare:
O crestere tranzitorie a temperaturii corporale (in medie 0,8°C) s-a observat, la 4 ore dupa
administrarea a unei supradoze cu doud doze. Aceasta s-a rezolvat spontan in decurs de 24 de ore

féra tratament.
Reactia tisulard locala sub formd de umflaturd (sub 2 in diametru) la locul injectdrii au fost
frecvent observate si s-au rezolvat in decurs de 2 zile.

Incompatibilitaiti:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

13. STATUT LEGAL
A se elibera numai pe bazi de prescriptie veterinard

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacoane din polietilend de inaltd densitate, de 50 ml, de 100 ml si de 250 ml (25, 50 si 125
doze), cu dop din elastomer clorobutil, sigilate cu capsi din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu un flacon de 50 ml (25 doze), 100 ml (50 doze) sau 250 ml (125 doze).
Cutie din carton cu 10 flacoane de 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze).

Cutie din carton cu 4 flacoane-de 250 ml (125 doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMII REVIZUIRI A TEXTULUI
03.2023

16. DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisindu, str.Camenita 4a
Tel/fax +373 022 855-071; Tel +373 022 855-073;
zoofarmagro@mail.ru

NUMAI PENTRU UZ VETERIY,



