1 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

CircoMax ad us. vet., Emulsion zur Injektion fir Schweine

2 QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Dosis (2.0 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Porcine Circovirus Typ 1-Chimare, die das Porcine Circovirus

Typ 2a-Open Reading Frame 2 (ORF2)-Protein exprimiert,

rekombinant, inaktiviert 1.5-4.9 RP*

Porcine Circovirus Typ 1-Chimare, die das Porcine Circovirus
Typ 2b- Open Reading Frame 2 (ORF2)-Protein exprimiert,

rekombinant, inaktiviert 1.5-5.9 RP*

Adjuvans:

MetaStim (10%), enthaltend:
Squalan 0.4% (vIv)
Poloxamer 401 0.2% (v/v)
Polysorbat 80 0.032% (v/v)

*Relative Wirksamkeit, bestimmt durch ELISA-Antigenquantifizierung (in vitro-Wirksamkeitstest) im Vergleich mit einer
Referenzvakzine.

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3 DARREICHUNGSFORM

Emulsion zur Injektion.
Weisse homogene Emulsion.

4 KLINISCHE ANGABEN
4.1  Zieltierarten

Schweine (zur Mast).

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Aktive Immunisierung von Schweinen gegen das Porcine Circovirus Typ 2 (PCV2) zur Reduktion
der Viruslast im Blut, in lymphatischen Geweben, der Virusausscheidung Gber den Kot und zur
Verringerung von Lasionen in den lymphatischen Geweben, die mit einer PCV2-Infektion
einhergehen. Eine Schutzwirkung gegen Porcine Circoviren der Typen 2a, 2b und 2d wurde
belegt.
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Beginn der Immunitat (beide Impfschemata): 3 Wochen nach der letzten Impfung.
Dauer der Immunitat (beide Impfschemata): 23 Wochen nach der letzten Impfung.

4.3 Gegenanzeigen

Keine.

4.4  Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Nur gesunde Tiere impfen.

4.5 Besondere Warnhinweise fir die Anwendung
Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwenderin/ den Anwender
Keine.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Eine vorubergehende Erhdhung der Kérpertemperatur, die 2.1 C° nicht Gbersteigt, tritt sehr haufig
nach der Impfung auf. Diese klingt innerhalb von 24 Stunden von selbst und ohne Behandlung ab.
Eine leichte lymphozytar-granulomatdse Entziindungsreaktion zeigte sich sehr haufig 2 Wochen
nach wiederholter Verabreichung einer Einzeldosis des Impfstoffes (Impfschema mit zwei
Teildosen). Dies wurde bei Untersuchungen der Injektionsstelle post-mortem im Rahmen einer
klinischen Laborstudie festgestellt.

Lokale Gewebsreaktionen in Form von Schwellungen an der Injektionsstelle (weniger als 2 cm im
Durchmesser) treten haufig auf und kédnnen bis zu 10 Tagen anhalten. Eine Rdtung kann
gelegentlich in den ersten 24 Stunden nach der Impfung auftreten.
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Erbrechen, Koordinationsstdérungen, Abgeschlagenheit und
erschwerte Atmung wurden gelegentlich in Feldstudien festgestellt. Die Tiere erholten sich
grosstenteils innerhalb von 24 Stunden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:

= Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
= Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

= Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1’000 behandelten Tieren)
= Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10’000 behandelten Tieren)

= Sehr selten (weniger als 1 von 10’000 behandelten Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte).

Falls unerwiinschte Wirkungen auftreten, insbesondere solche die nicht aufgefihrt sind, melden

Sie diese unter www.vaccinovigilance.ch.
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http://www.vaccinovigilance.ch/

4.7  Anwendungen wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des immunologischen Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und der
Laktation ist nicht belegt.

Nicht wahrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Es liegen keine Informationen zur Vertraglichkeit des immunologischen Tierarzneimittels bei
Zuchtebern vor. Nicht bei Zuchtebern anwenden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des immunologischen
Tierarzneimittels bei gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob das
immunologische Tierarzneimittel vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels
angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Impfung der Schweine durch intramuskulare Injektion in den Nackenbereich hinter dem Ohr.

Impfschema mit einer Einzeldosis:
Eine Einzeldosis von 2 ml bei Schweinen ab einem Alter von 3 Wochen.

Impfschema mit zwei Teildosen:
Zwei Injektionen mit jeweils 1 ml bei Schweinen ab einem Alter von 3 Tagen im Abstand von
ungefahr 3 Wochen.

Die Wahl des Impfschemas einschliesslich des Impfalters sollte die Bedingungen im Betrieb
bertcksichtigen. In Situationen, bei denen moderat erhéhte bis sehr hohe maternale
Antikérperlevel zu erwarten sind, wird die Anwendung des Impfschemas mit zwei Teildosen oder
die Verschiebung der Impfung auf einen spateren Zeitpunkt empfohlen.

Anwendungshinweise:
Vor der Verabreichung grindlich schitteln und dies wahrend des Impfvorgangs in regelmassigen
Abstanden wiederholen.

Die Verwendung eines Mehrdosen-Injektors wird empfohlen. Der Injektor ist gemass der Anleitung
des jeweiligen Herstellers anzuwenden.
Der Impfstoff sollte unter aseptischen Bedingungen verabreicht werden.

Wahrend der Lagerung kann ein leichter schwarzer Niederschlag auftreten, und die Emulsion kann
sich in zwei deutliche Phasen separieren. Durch Schutteln verschwindet der schwarze
Niederschlag, und die Emulsion wird wieder homogen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel)

In Studien zur Uberdosierung wurden Abgeschlagenheit und eine erhéhte Atemfrequenz neben
den unter der Rubrik 4.6 aufgefiihrten Nebenwirkungen beobachtet. Vorlibergehende,

3/6



geringgradige Schwellungen an der Injektionsstelle kdnnen bis zu einen Tag lang auftreten.
VorlUbergehendes Fieber (Maximum 41.1 °C) kann bis zu 12 Stunden auftreten.

4.11 Wartezeit(en)

Null Tage.

5 PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunologika fir Suidae. Inaktivierter viraler Impfstoff fir
Schweine

ATCvet-Code: QI09AAQ7

Der Impfstoff enthalt eine inaktivierte, rekombinante porcine Circovirus Typ 1 - Chiméare, welche
das ORF2-Protein des porcinen Circovirus Typ 2a exprimiert und eine inaktivierte, rekombinante
porcine Circovirus Typ 1 — Chiméare, welche das ORF2-Protein des porcinen Circovirus Typ 2b
exprimiert.

Der Impfstoff stimuliert die aktive Immunitat gegen mehrere Genotypen von PCV2 bei Schweinen.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Nicht zutreffend.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nicht zutreffend.

5.3  Umweltvertraglichkeit

Keine Angaben.
6 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Natriummonohydrogenphosphat, wasserfrei
Natriumhydrogenphosphat Heptahydrat
Kaliumdihydrogenphosphat wasserfrei
Natriumtetraborat Decahydrat
Tetranatriumedetat

Wasser fur Injektionszwecke

6.2  Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses immunologische Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.
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6.3  Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des immunologischen Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 18 Monate.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: sofort aufbrauchen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Kihl lagern und transportieren (2°C — 8°C).

Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
HDPE-Flasche zu 100 ml mit Chlorobutyl-Gummistopfen und Aluminiumbdrdelkappe.

Faltschachtel mit 1 Flasche mit 100 ml (a 50 Dosen)

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
geltenden Vorschriften zu entsorgen.

7 ZULASSUNGSINHABER
Zoetis Schweiz GmbH

Rue de la Jeunesse 2
2800 Delémont

8 ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 69282 001 100 ml (a 50 Dosen)
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9 DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 21.09.2023

10 STAND DER INFORMATION
16.05.2023

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
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Nicht zutreffend.
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