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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Suvaxyn Circo+tMH RTU, emulsie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:
Circovirus chimeric porcin inactivat recombinat tip 1 continidnd proteina

ORF 2 de Circovirus porcin tip 2 -2,3-12,4 PR*
Mycoplasma hyopneumoniae, inactivati, 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 -0,2mg

*Unitate de potenta relativd determinata prin cuantificare antigenicd ELISA (test de potenta in
vitro) in comparatie cu un vaccin de referinta.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila.
Emulsie alba omogena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Porci (pentru ingrasat).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Pentru imunizarea activa a porcilor de la varsta de 3 sdptdméani impotriva Circovirusului Porcin
tip 2 (PCV2) pentru reducerea incércaturii virale din sange si in tesuturile limfoide si eliminarea
de virus In materiile fecale, cauzate de infectia cu PCV2. P
Pentru imunizarea activd a porcilor de la varsta de 3 sdptdmani impotriva / :P;ngmzr
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Instalarea imunitétii: 3 sdptdmani post vaccinare.
Durata imunitétii: 23 sdptdmani post vaccinare.



4.3 Contraindicatii:
Nu existd.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Vaccinati doar animalele sénétoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 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.

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

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

4.6 Reactii adverse:

Foarte frecvent se poate observa o crestere tranzitorie a temperaturii corporale (in medie 1°C), in
primele 24 de ore dupi 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 fira tratament.

Reactiile tisulare locale sub forma de umflatura la locul injectdrii care pot fi asociate cu céldurd
local, roseatd si durere la palpare sunt foarte frecvente si pot persista pand la 2 zile (pe baza
studiilor de siguranti 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
siptdimani dupd administrarea repetatd a unei singure doze de vaccin, s-a evidentiat foarte
frecvent un rispuns inflamatoriu usor ce s-a evidentiat printr-o usoard fibrozare si lipsa necrozei
tisulare.

Dupi vaccinare, mai putin frecvent, pot apirea 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 fara tratament. In cazuri foarte rare,
poate apare socul anafilactic. In cazul acestor reactii, se recomanda un tratament adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea 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 raportérile izolate )

Nu se utilizeaza pe durata gestatiei si lactatiei.



4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat impreuna cu orice alt medicament de uz veterinar. Decizia utilizérii acestui vaccin Tnainte
sau dupd oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Doza si calea de administrare:

Utilizare intramusculara.
Administrati o dozi de 2 ml la porci, la nivelul gatului, in spatele urechii.

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

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.

4.10 Supradozare:

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

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

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticia: Medicamente de uz veterinar imunologice pentru suini, vaccinuri

virale inactivate pentru porci.
Codul veterinar ATC: QIO9ALOS.

Vaccinul contine circovirus porcin tip 1 chimeric recombinat inactivat com:mariﬁmq
de circovirus porcin tip 2. De asemenea vaccinul contine Mycoplasma hyx i
inactivatd. Acesta este destinate stimularii imunitatii active impotriva Pf:‘ f
hyopneumoniae la porci.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Tiamersal

Scualan

Poloxamer 401

Polisorbat 80

Fosfat de potasiu monobazic anhidru
Clorura de sodiu

Cloruri de potasiu

Fosfat disodic anhidru

Fosfat de sodiu dibazic heptahidrat
Tetraborat decahidrat disodic
EDTA tetrasodic

Api pentru preparate injectabile

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

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni.

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

6.4 Conditii 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 apirea si emulsia se poate separa in doud faze distincte in timpul
depozitarii. Dupi agitare, depozitul negru dispare si emulsia devine din nou omogena.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din polietilena de inalta densitate, de 50 ml, de 100 ml si de 250 ml (25, 50 si 125
doze), cu dop din elastomer clorobutil, sigilate cu capsa 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.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse: ;,i’f/ p 3 e
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizqi(é’ wnpf astfel-de:
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Ho\Cap - {3
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