ANEXO 1

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac CircoFLEX suspensao injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (1 ml) contém:

Substincia ativa:
Proteina ORF2 do circovirus porcino tipo 2 PR* 1,0-3,75

* Poténcia Relativa (teste ELISA) por comparagdo com uma vacina de referéncia.

Adjuvante:
Carbomero 1 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

Suspensado injetavel incolor a amarelada, limpida a ligeiramente opalescente.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Porcos

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para imunizagdo ativa de porcos a partir das 2 semanas de idade contra o circovirus porcino do Tipo 2
(PCV2) para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos — incluindo perda de peso - e lesdes nos tecidos
linfoides associados as doengas relacionadas com o PCV2 (PCVD).

A vacinacdo demonstrou também, reduzir a excre¢do nasal de PCV2, a carga viral no sangue e tecidos

linféides e a duracdo da virémia.

Inicio da imunidade: 2 semanas apo0s a vacinacao
Duragéo da imunidade: pelo menos 17 semanas

4.3 Contraindicacoes

Nio existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaugdes especiais para a utilizacdo em animais
Nao aplicéavel.



Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Em caso de autoinjeccdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto

informativo ou o réotulo ao médico.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

E muito comum ocorrer hipertermia ligeira e transitoria, no dia da vacinagao.
Em ocasides muito raras podem ocorrer reagdes anafilaticas que devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.
4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Existe informagdo sobre segurancga ¢ eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada com a
Ingelvac MycoFLEX ou a Ingelvac PRRSFLEX EU da Boehringer Ingelheim e administradas num
local de injecdo. O folheto informativo da vacina Ingelvac MycoFLEX e da vacina Ingelvac
PRRSFLEX EU deve ser consultado antes da administragao.

Depois da administra¢do da Ingelvac CircoFLEX misturada com a vacina Ingelvac PRRSFLEX EU,
podem ocorrer as seguintes reagdes adversas: Em porcos individuais, o aumento da temperatura apos o
uso associado raramente excede 1,5 ° C, mas permanece abaixo de um aumento de 2 ° C. A
temperatura retorna ao normal dentro de 1 dia apds a temperatura de pico ser observada. Raramente
podem ocorrer reagdes transitorias no local da injeg¢@o, que se limitam a um ligeiro vermelhidao,
imediatamente apos a vacinacdo. As reacdes desaparecem em 1 dia. Reagdes imediatas de tipo
hipersensibilidade leves foram comumente observadas apds a vacinagao, resultando em sinais clinicos
transitorios, como vomitos e respiragdo rapida, que se resolveram em poucas horas sem tratamento. A
descoloragdo roxa transitoria da pele foi raramente observada e resolvida sem tratamento. Precaucdes
adequadas para minimizar riscos no manuseamento durante a administragdo do medicamento
veterinario podem diminuir a frequéncia das reacdes de hipersensibilidade.

Nao existe informacao disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario exceto com a vacina acima mencionada. A decis@o da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situagdo.

4.9 Posologia e via de administraciao

Utilizagao intramuscular.

Administrar uma tnica dose de 1 ml por via intramuscular, independentemente do peso vivo.

Agitar bem antes de utilizar.

Evitar a contaminagdo durante a utilizacao.

Os dispositivos para administragdo das vacinas devem ser utilizados de acordo com as instrugdes do
dispositivo fornecidas pelo fabricante. Apds o manuseamento correto de acordo com as instrugdes de
mistura, nenhum derramamento deve ocorrer. Em caso de derramamento ou manuseamento incorreto
do medicamento veterinario o frasco deve ser descartado.

Evitar multiplas perfuragdes.



Quando misturado com Ingelvac MycoFLEX:
o Vacinar apenas porcos a partir das 3 semanas de idade.
o Nao pode ser administrado a porcas gestantes ou lactantes.

Quando misturado com Ingelvac MycoFLEX deve ser utilizado o seguinte material:

. Utilizar os mesmos volumes de Ingelvac CircoFLEX e Ingelvac MycoFLEX.

. Utilizar uma agulha de transferéncia pré-esterilizada. As agulhas de transferéncia pré-
esterilizadas (com marca CE) estdo geralmente disponiveis através dos fornecedores de
equipamento médico.

Para garantir uma mistura correta, seguir as seguintes etapas:

1. Ligar uma extremidade da agulha de transferéncia ao frasco da vacina de Ingelvac MycoFLEX.
2. Ligar a extremidade oposta da agulha de transferéncia ao frasco da vacina de Ingelvac
CircoFLEX.

Transferir a vacina Ingelvac CircoFLEX para o frasco da vacina de Ingelvac MycoFLEX. Se
necessario, pressionar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac CircoFLEX para facilitar a
transferéncia.
Depois da transferéncia do contetido completo de Ingelvac CircoFLEX, retirar e rejeitar a
agulha de transferéncia e o frasco de vacina vazio de Ingelvac CircoFLEX.

3. Para misturar adequadamente as vacinas, agitar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac
MycoFLEX até que a mistura tenha cor uniforme de laranja a avermelhada. Durante a vacinagao
a uniformidade da mistura colorida deve ser monitorizada e mantida por agitagcao continua.

4. Administrar por via intramuscular uma tnica inje¢ao de uma dose (2 ml) da mistura, por porco,
independentemente do peso vivo. Os dispositivos para a administracdo da vacina, devem ser
utilizados de acordo com as instrugdes fornecidas pelo fabricante.

Para garantir a mistura correta com os frascos TwistPak, seguir as etapas descritas abaixo:

1. Rodar e remover a base vermelha do frasco de Ingelvac MycoFLEX para ver o sistema de
conexdo. A base vermelha pode ser usada de cabega para baixo como um suporte para
posicionar o frasco de Ingelvac MycoFLEX de cabeca para baixo.

Torger e remover a base verde do frasco Ingelvac CircoFLEX.

2 Rodar e alinhar as extremidades de conexdo das duas garrafas até que se encaixem.

3. Empurrar com firmeza os frascos até que se toquem completamente.
Um clique confirma que as garrafas estdo ligadas.

4. Girar os dois frascos de vacina no sentido horario para completar o acoplamento de ambos os
frascos.

5. Para garantir a mistura adequada, inverter lentamente os frascos fechados até que a mistura seja

de uma cor laranja uniforme a avermelhada. Durante a vacinagdo, a uniformidade da mistura
colorida deve ser monitorizada ¢ mantida por agitagdo continua.

6. Administrar uma dose Unica injetavel (2 ml) da mistura por via intramuscular por porco,
independentemente do peso corporal. Para administracao, os dispositivos da vacina devem ser
usados de acordo com as instrug¢des do dispositivo fornecidas pelo fabricante.

Utilizar a totalidade da mistura de vacinas imediatamente apos a mistura. A mistura ndo utilizada ou
os desperdicios devem ser eliminados de acordo com as instru¢des dadas na seccao 6.6.

Quando misturado com Ingelvac PRRSFLEX EU:
. Vacinar apenas suinos a partir dos 17 dias de idade.
. Nao pode ser administrado a porcas gestantes ou lactantes.

Quando misturado com Ingelvac PRRSFLEX EU, o seguinte equipamento deve ser usado:

. Usar os mesmos volumes de Ingelvac CircoFLEX e Ingelvac PRRSFLEX EU.

. Ingelvac CircoFLEX substitui o solvente de PRRSFLEX EU

. Usar uma agulha de transferéncia pré-esterilizada. Agulhas de transferéncia pré-esterilizadas
(certificadas pela CE) estdo comumente disponiveis através de fornecedores de equipamentos
médicos.



Para garantir a mistura correta, siga as etapas descritas abaixo:

1. Juntar uma extremidade da agulha de transferéncia ao frasco da vacina de Ingelvac CircoFLEX.
2. Juntar a extremidade oposta da agulha de transferéncia ao frasco da vacina de Ingelvac
PRRSFLEX EU.

3. Transfirir a vacina Ingelvac CircoFLEX para o frasco da vacina de Ingelvac PRRSFLEX EU.
Se necessario, pressionar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac CircoFLEX para facilitar a
transferéncia. Apos a transferéncia de todo o contetido de Ingelvac CircoFLEX, desconectar e
descartar a agulha de transferéncia e o frasco de vacina vazio de Ingelvac CircoFLEX.

4. Para garantir a mistura adequada das vacinas, agitar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac
PRRSFLEX até que o bolo esteja totalmente dissolvido.
5. Administrar uma dose Unica injetavel (1 ml) da mistura por via intramuscular por porco,

independentemente do peso corporal. Para administracdo, os dispositivos da vacina devem ser
usados de acordo com as instru¢des do dispositivo fornecidas pelo fabricante.

Usar toda a mistura da vacina dentro de 4 horas ap6s a mistura. Qualquer mistura nao utilizada ou
residuos devem ser eliminados de acordo com as instru¢des fornecidas na secgao 6.6.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Ap6s a administragdo de uma dose 4 vezes superior a recomendada, ndo foram observadas outras
reagOes adversas além das descritas em 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

S. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Imunoldgicos para Suidae, vacinas virais inativadas para porcos
Codigo ATCvet: QI09AA07

Esta vacina destina-se a estimular o desenvolvimento de uma resposta imunitaria ativa face ao
circovirus porcino do tipo 2.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Carbomero

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com a vacina Ingelvac MycoFLEX
ou Ingelvac PRRSFLEX EU da Boehringer Ingelheim (ndo administrar ambas as misturas a porcas
gestantes ou lactantes).

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.



6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Apresentacdes de 1 ou 12 frascos de polietileno de alta densidade ou frascos TwistPak com 10 ml
(10 doses), 50 ml (50 doses), 100 ml (100 doses) ou 250 ml (250 doses).

Cada frasco esta fechado com uma rolha de borracha clorobutilica e selo de aluminio lacado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/07/079/001-008

EU/2/07/079/009-016 (TwistPak)

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 13.02.2008

Data da ultima renovacéo: 14.01.2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou usar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respectiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacina¢do em vigor, ja que qualquer destas atividades
pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

A vacina Ingelvac MycoFLEX pode ndo estar autorizada em determinados Estados-Membros.
A vacina Ingelvac PRRSFLEX EU pode ndo estar autorizada em determinados Estados-Membros.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO II

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODU(;Ap NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem bioldgica
Boehringer Ingelheim Animal Health USA Inc.

2621 North Belt Highway,

St. Joseph,

Missouri, 64506-2002

EUA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redag@o que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislagdo
nacional, proibir o fabrico, a importagao, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de
medicamentos veterinarios imunoldgicos na totalidade ou em parte do seu territdrio, caso se verifique
que:

a) a administragdo do medicamento veterinario interfere na execugdo dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicacdo de doengas animais ou dificulta a verificacao da auséncia
de contaminagdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b) a doenca em relagdo a qual o medicamento veterinario € suposto conferir imunidade ¢
praticamente inexistente no territorio em questao.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substéncia ativa de origem biologica, indicada para desenvolver imunidade ativa, ndo ¢
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na sec¢ao 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n ® 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR
ou sdo consideradas como ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) n. ° 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frascos de vacina numa tnica caixa de cartao para frasco de 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac CircoFLEX suspensao injetavel para suinos.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose (1 ml) contém: Proteina ORF2 do circovirus porcino tipo 2.
Carbomero

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml (10 doses)

50 ml (50 doses)

100 ml (100 doses)

250 ml (250 doses)

12 x 10 ml (12 x 10 doses)
12 x 50 ml (12 x 50 doses)
12 x 100 ml (12 x 100 doses)
12 x 250 ml (12 x 250 doses)

5.  ESPECIES-ALVO

Porcos

| 6. INDICACOE(S)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de usar.
Injecdo IM unica de 1 ml.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Zero dias.
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos abertura, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C()NDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/07/079/001 10 ml
EU/2/07/079/002 50 ml
EU/2/07/079/003 100 ml
EU/2/07/079/004 250 ml
EU/2/07/079/005 12 x 10 ml
EU/2/07/079/006 12 x 50 ml
EU/2/07/079/007 12 x 100 ml
EU/2/07/079/008 12 x 250 ml
EU/2/07/079/009 10 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/010 50 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/011 100 ml (TwistPak)
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EU/2/07/079/012 250 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/013 12 x 10 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/014 12 x 50 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/015 12 x 100 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/016 12 x 250 ml (TwistPak)

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntmero}
https://youtu.be/xt9tISGRMXQ

13


https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vacina de 100 ml, 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac CircoFLEX suspensao injetavel para suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose (1 ml) contém: Proteina ORF2 do circovirus porcino tipo 2.
Carbomero

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml (100 doses)
250 ml (250 doses)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Porcos

| 6. INDICACOE(S)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de utilizar.
Injecdo IM unica de 1 ml.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
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Apos abertura, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ()8
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQOQ, se for caso
disso

USO VETERINARIO.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ALEMANHA

16. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/07/079/003 100 ml
EU/2/07/079/004 250 ml
EU/2/07/079/007 12 x 100 ml
EU/2/07/079/008 12 x 250 ml
EU/2/07/079/011 100 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/012 250 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/015 12 x 100 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/016 12 x 250 ml (TwistPak)

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vacina de 10 ml, 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac CircoFLEX suspensdo injetavel para suinos

2.  COMPOSICAO DA SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma dose (1 ml) contém: Proteina ORF2 do circovirus porcino tipo 2.
Carbomero

| 3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml (10 doses)
50 ml (50 doses)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

M

S. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Ap6s abertura, administrar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Ingelvac CircoFLEX suspensao injetavel para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac CircoFLEX suspensao injetavel para suinos.

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose (1 ml) contém:
Proteina ORF2 do circovirus porcino tipo 2 PR* 1,0-3,75
* Poténcia Relativa (Teste ELISA) por comparagdo com uma vacina de referéncia.

Adjuvante: Carboémero

Suspensdo injetavel incolor a amarelada, limpida a ligeiramente opalescente.

4. INDICACOES

Para imunizagdo ativa de porcos a partir das 2 semanas de idade contra o circovirus porcino do tipo 2
(PCV2) para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos — incluindo perda de peso - e lesdes nos tecidos
linfoides associados as doengas relacionadas com o PCV2 (PCVD).

A vacinacdo demonstrou também, reduzir a excre¢do nasal de PCV2, a carga viral no sangue e tecidos
linféides e a duragdo da virémia.

Inicio da imunidade: 2 semanas ap0s a vacinacao
Duragdo da imunidade: pelo menos 17 semanas
5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

E muito comum ocorrer hipertermia ligeira e transitoria, no dia da vacinagao.
Em ocasides muito raras podem ocorrer reagdes anafilaticas que devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.Alternativamente pode notificar através do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7.  ESPECIES-ALVO

Porcos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Utilizacao intramuscular.
Administrar uma tnica dose de 1 ml, por via intramuscular (IM), aos porcos, independentemente do
seu peso vivo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem antes de utilizar.

Evitar a contaminagdo durante a utilizag3o.

Evitar multiplas perfuragdes.

Os dispositivos para administragdo de vacinag¢do devem ser utilizados de acordo com as instrugdes do
dispositivo fornecidas pelo fabricante. Apds o manuseamento correto de acordo com as instrugdes de
mistura, nenhum derramamento deve ocorrer. Em caso de derramamento ou manuseamento incorreto
do medicamento veterinario, o frasco deve ser descartado. Apds o manuseamento correto de acordo
com as instru¢des de mistura, nenhum esvaziamento deve ocorrer. Em caso de esvaziamento ou
manuseamento incorreto do medicamento veterinario o frasco deve ser descartado.

Quando misturado com Ingelvac MycoFLEX:
o Vacinar apenas porcos a partir das 3 semanas de idade.
o Nao pode ser administrado a porcas gestantes ou lactantes.

Quando misturado com Ingelvac MycoFLEX deve ser utilizado o seguinte material:

. Utilizar os mesmos volumes de Ingelvac CircoFLEX e Ingelvac MycoFLEX.

. Utilizar uma agulha de transferéncia pré-esterilizada. As agulhas de transferéncia pré-
esterilizadas (com marca CE) estdo geralmente disponiveis através dos fornecedores de
equipamento médico.

Para garantir uma mistura correta, seguir as seguintes etapas:

1. Ligar uma extremidade da agulha de transferéncia ao frasco da vacina de Ingelvac MycoFLEX.
2. Ligar a extremidade oposta da agulha de transferéncia ao frasco da vacina de Ingelvac
CircoFLEX.

Transferir a vacina Ingelvac CircoFLEX para o frasco da vacina de Ingelvac MycoFLEX. Se
necessario, pressionar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac CircoFLEX para facilitar a
transferéncia.
Depois da transferéncia do contetido completo de Ingelvac CircoFLEX, retirar e rejeitar a
agulha de transferéncia e o frasco de vacina vazio de Ingelvac CircoFLEX.

3. Para misturar adequadamente as vacinas, agitar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac
MycoFLEX até que a mistura tenha cor uniforme de laranja a avermelhada. Durante a vacinagdo
a uniformidade da mistura colorida deve ser monitorizada e mantida por agitacdo continua.

4. Administrar por via intramuscular uma Unica injecao de uma dose (2 ml) da mistura por porco,
independentemente do peso vivo. Os dispositivos para a administragdo da vacina, devem ser
utilizados de acordo com as instrugdes fornecidas pelo fabricante.
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Para garantir a mistura correta com os frascos TwistPak, seguir as etapas descritas abaixo ou usando o
https://youtu.be/xt9tJIEGRMXQ
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Para garantir a mistura correta com os frascos TwistPak, seguir as etapas descritas abaixo:

1. Rodar e remover a base vermelha do frasco de Ingelvac MycoFLEX para ver o sistema de
conexdo. A base vermelha pode ser usada de cabega para baixo como um suporte para
posicionar o frasco de Ingelvac MycoFLEX de cabeca para baixo.

Torger e remover a base verde do frasco Ingelvac CircoFLEX.

2 Rodar e alinhar as extremidades de conexdo das duas garrafas até que se encaixem.

3. Empurrar com firmeza os frascos até que se toquem completamente.
Um clique confirma que as garrafas estao ligadas.

4, Girar os dois frascos de vacina no sentido horario para completar o acoplamento de ambos os
frascos.

5. Para garantir a mistura adequada, inverter lentamente os frascos fechados até que a mistura seja

de uma cor laranja uniforme a avermelhada. Durante a vacinagdo, a uniformidade da mistura
colorida deve ser monitorizada e mantida por agitagdo continua.

6. Administrar uma dose tnica injetavel (2 ml) da mistura por via intramuscular por porco,
independentemente do peso corporal. Para administracao, os dispositivos da vacina devem ser
usados de acordo com as instrugdes do dispositivo fornecidas pelo fabricante.
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Utilizar a totalidade da mistura de vacinas imediatamente apos a mistura. A mistura ndo utilizada ou
os desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

Quando misturado com Ingelvac PRRSFLEX EU:
. Vacinar apenas suinos a partir dos 17 dias de idade.
. Nao pode ser administrado a porcas gestantes ou lactantes.

Quando misturado com Ingelvac PRRSFLEX EU, o seguinte equipamento deve ser usado:

. Usar os mesmos volumes de Ingelvac CircoFLEX e Ingelvac PRRSFLEX EU.

. Ingelvac CircoFLEX substitui o solvente da PRRSFLEX EU

. Usar uma agulha de transferéncia pré-esterilizada. Agulhas de transferéncia pré-esterilizadas
(certificadas pela CE) estdo comumente disponiveis através de fornecedores de equipamentos
médicos.

Para garantir a mistura correta, siga as etapas descritas abaixo:
1. Juntar uma extremidade da agulha de transferéncia ao frasco da vacina de Ingelvac CircoFLEX.
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2. Juntar a extremidade oposta da agulha de transferéncia ao frasco da vacina de Ingelvac
PRRSFLEX EU.

3. Transfirir a vacina Ingelvac CircoFLEX para o frasco da vacina de Ingelvac PRRSFLEX EU.
Se necessario, pressionar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac CircoFLEX para facilitar a
transferéncia. Apos a transferéncia de todo o conteudo de Ingelvac CircoFLEX, desconectar e
descartar a agulha de transferéncia e o frasco de vacina vazio de Ingelvac CircoFLEX.

4. Para garantir a mistura adequada das vacinas, agitar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac
PRRSFLEX até que o bolo esteja totalmente dissolvido.
5. Administrar uma dose tnica injetavel (1 ml) da mistura por via intramuscular por porco,

independentemente do peso corporal. Para administragdo, os dispositivos da vacina devem ser
usados de acordo com as instru¢des do dispositivo fornecidas pelo fabricante.

Usar toda a mistura da vacina dentro de 4 horas ap6s a mistura. A mistura ndo utilizada ou os
desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco:administrar imediatamente.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para cada espécie-alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais
Em caso de autoinjeccao acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Gestacao e lactagdo
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Existe informagdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada com a
Ingelvac MycoFLEX ou a Ingelvac PRRSFLEX EU da Boehringer Ingelheim e administradas num
local de injecdo. O folheto informativo da vacina Ingelvac MycoFLEX e da vacina Ingelvac
PRRSFLEX EU deve ser consultado antes da administracéo.
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Depois da administracdo da Ingelvac CircoFLEX misturada com a vacina Ingelvac PRRSFLEX EU,
podem ocorrer as seguintes reacdes adversas: Em porcos individuais, o aumento da temperatura apos o
uso associado raramente excede 1,5 © C, mas permanece abaixo de um aumento de 2 ° C. A
temperatura retorna ao normal dentro de 1 dia ap6s a temperatura de pico ser observada. Raramente
podem ocorrer reagdes transitdrias no local da inje¢do, que se limitam a um ligeiro vermelhidao,
imediatamente apos a vacinacdo. As reagdes desaparecem em 1 dia. Reagoes imediatas de tipo
hipersensibilidade leves foram comumente observadas apds a vacinagao, resultando em sinais clinicos
transitdrios, como vomitos e respiracao rapida, que se resolveram em poucas horas sem tratamento. A
descoloragdo roxa transitoria da pele foi raramente observada e resolvida sem tratamento. Precaugdes
adequadas para minimizar riscos no manuseamento durante a administragdo do medicamento
veterinario podem diminuir a frequéncia das reagdes de hipersensibilidade.

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterindrio exceto com a vacina mencionada acima. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situagéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Ap6s a administracdo de uma dose 4 vezes superior a recomendada, ndo foram observadas outras
reagOes adversas além das descritas na sec¢ao “Reagdes Adversas”.

Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com a vacina Ingelvac MycoFLEX
ou Ingelvac PRRSFLEX EU da Boehringer Ingelheim (ndo administrar ambas as misturas a porcas
gestantes ou lactantes).

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMH’\IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico

veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagoes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Esta vacina destina-se a estimular o desenvolvimento de uma resposta imunitaria ativa face ao
circovirus porcino do tipo 2.

Apresentacgdes de 1 ou 12 frascos de polietileno de alta densidade ou frascos TwistPak com 10 ml
(10 doses), 50 ml (50 doses), 100 ml (100 doses) ou 250 ml (250 doses).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

A vacina Ingelvac MycoFLEX pode ndo estar autorizada para utilizagdo em determinados Estados-

Membros.
A vacina Ingelvac PRRSFLEX EU pode nio estar autorizada em determinados Estados-Membros.
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