ANEXO I

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac CircoFLEX suspensdo injetavel para suinos

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

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

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

Adjuvante:
Carboémero: 1 mg

Excipientes:

Composic¢do qualitativa de excipients e outros constituintes

Cloreto de sédio

Agua para injectaveis

Suspensdo incolor a amarelada, limpida a ligeiramente opalescente.

3. INFORMAGCOES CLINICAS

3.1 Espécies-alvo

Porcos

3.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo 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 doencas relacionadas com o PCV2 (PCVD).

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

linféides e a duracéo da virémia.

Inicio da imunidade: 2 semanas apos a vacinagao
Duragdo da imunidade: pelo menos 17 semanas

3.3 Contraindicacdes

N&o existem.

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

3.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Néo aplicavel.




Precaucdes 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 rétulo ao médico.

Precaucdes especiais para protecao do ambiente
N&o aplicével.

3.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Porcos

Muito comum Temperatura elevada *
(> 1 animal / 10 animais tratados):

Muito raro Anafilaxia?
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo casos isolados):

! Ligeira e transitdria no dia de vacinagao.
2 Deveré ser tratado sintomaticamente.

E importante comunicar eventos adversos. Permite a monitorizagio continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Os relatérios devem ser enviados, preferencialmente através de um médico
veterinario, ao titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado ou ao seu representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de relatérios. Consulte o folheto
informativo para obter os respetivos dados de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.

3.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Existe informacdo sobre seguranca e eficicia 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 administracao.

Depois da administracdo da Ingelvac CircoFLEX misturada com a vacina Ingelvac PRRSFLEX EU,
podem ocorrer as seguintes eventos adversos: Em porcos individuais, 0 aumento da temperatura apos
0 uso associado raramente excede 1,5 ° C, mas permanece abaixo de um aumentode 2 ° C. A
temperatura retorna ao normal dentro de 1 dia ap6s a temperatura de pico ser observada. Raramente
podem ocorrer reacdes transitdrias no local da injecdo, que se limitam a um ligeiro vermelhidao,
imediatamente apds a vacinacdo. As reactes desaparecem em 1 dia. ReacGes imediatas de tipo
hipersensibilidade leves foram comumente observadas ap6s a vacinagdo, resultando em sinais clinicos
transitorios, como vomitos e respiragao rapida, que se resolveram em poucas horas sem tratamento. A
descoloracéo roxa transitéria da pele foi raramente observada e resolvida sem tratamento. Precaugdes
adequadas para minimizar riscos no manuseamento durante a administracdo do medicamento
veterinario podem diminuir a frequéncia das reacdes de hipersensibilidade.

Néo existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
gualquer outro medicamento veterinario exceto com a vacina acima mencionada. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso e tendo em consideragdo a especificidade da situacéo.



3.9 Posologia e via de administracéo

Utilizacdo intramuscular.

Administrar uma Unica dose de 1 ml por via intramuscular, independentemente do peso vivo.
Agitar bem antes de utilizar.

Evitar a contaminacgdo durante a utilizagdo.

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

Evitar multiplas perfuracoes.

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 vacinacdo
a uniformidade da mistura colorida deve ser monitorizada e mantida por agitacao continua.
4. Administrar por via intramuscular uma Unica inje¢do 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 instrucdes 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 cabeca 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.

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 cligue confirma que as garrafas estéo ligadas.

4, Girar os dois frascos de vacina no sentido horario para completar o acoplamento de ambos o0s
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 vacinagéo, a uniformidade da mistura
colorida deve ser monitorizada e mantida por agitacdo continua.
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6. Administrar uma dose Unica injetavel (2 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 instrug8es do dispositivo fornecidas pelo fabricante.

Utilizar a totalidade da mistura de vacinas imediatamente ap6s a mistura. A mistura nao utilizada ou
o0s desperdicios devem ser eliminados de acordo com as instruces dadas na seccao 5.5.

Quando misturado com Ingelvac PRRSFLEX EU:
. Vacinar apenas suinos a partir dos 17 dias de idade.
. N&o 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 Ingelvac 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. Apds a transferéncia de todo o contetdo 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 EU 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¢fes do dispositivo fornecidas pelo fabricante.

Usar toda a mistura da vacina dentro de 4 horas apds a mistura. Qualquer mistura ndo utilizada ou
residuos devem ser eliminados de acordo com as instru¢des fornecidas na sec¢éo 5.5.

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

Apdbs a administracdo de uma dose 4 vezes superior a recomendada, ndo foram observadas outras
eventos adversos além das descritas em 3.6.

3.11 RestricBes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restricdes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e utilizar este medicamento
veterinario deve primeiro consultar a autoridade competente do Estado-Membro relevante sobre as
politicas de vacinagdo em vigor, uma vez que estas atividades podem ser proibidas num Estado-
Membro, na totalidade ou em parte do seu territorio, nos termos da legislacao nacional.

ao vacina Ingelvac MycoFLEX pode néo estar autorizada em determinados Estados-Membros.
ao vacina Ingelvac PRRSFLEX EU pode néo ser autorizada em determinados Estados-Membros.

3.12 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.



4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI09AA07

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

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades

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

5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

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

N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com apresentacdes de 1 ou 12 frascos de polietileno de alta densidade ou frascos
TwistPak com 10 ml (10 doses), 50 ml (50 doses), 200 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.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/07/079/001-008
EU/2/07/079/009-016 (TwistPak)



8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 13.02.2008

9. DATA DA REVISAO DO TEXTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario estdo disponiveis na Base de Dados de
Produtos da Uni&o (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO I1

OUTRAS CONDICOES OUREQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nenhuma.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac CircoFLEX suspensdo injetavel para suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose del ml contém: Proteina ORF2 da capside do circovirus porcino tipo 2.

| 3. 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)

4. ESPECIES-ALVO

Porcos

| 5. INDICAGOE(S)

| 6.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de usar.
Injecdo intramuscular Unica de 1 ml.

| 7. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {dd/mm/aaaa}
Ap0s abertura, administrar imediatamente.
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| 9.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.
Proteger da luz.

‘ 10. A MENCAO “LER O FOLHETO INFORMATIVO, ANTES DE UTILIZAR”

Ler o folheto informativo, antes de utilizar.

11. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO 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)
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)

‘ 15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vacina de 100 ml, 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac CircoFLEX suspensdo injetavel para suinos

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém: Proteina ORF2 da cépside do circovirus porcino tipo 2.

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

| 3. ESPECIES-ALVO

Porcos

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de utilizar.
Injecdo i.m. Unica.
Ler o folheto informativo, antes de utilizar.

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
Apos abertura, administrar imediatamente.

| 7. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.
Proteger da luz.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

=~ Boehringer
||||I Ingelheim
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‘ 9. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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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

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

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

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

Exp {dd/mm/aaaa}
Apos abertura, administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
1. Nome do medicamento veterinario

Ingelvac CircoFLEX suspensdo injetavel para suinos.

2. Composicao

Cada dose del ml contém:

Substancia activa:

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

* Poténcia Relativa (Teste ELISA) por comparagdo com uma vacina de referéncia.
Adjuvante: Carbémero: 1 mg

Suspensao injetavel incolor a amarelada, limpida a ligeiramente opalescente.

3. Espécies-alvo

Porcos

4. IndicagOes para utilizacao

Para imunizacdo 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
linféides associados as doengas relacionadas com o PCV2 (PCVD).

A vacinagdo 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 apos a vacinagdo

Duragéo da imunidade: pelo menos 17 semanas

5. ContraindicacGes

Nao existem.

6. Precaucdes especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
Precaucdes 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 rétulo ao médico.

Gestacéo e lactagéo
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Existe informacdo sobre seguranca e eficicia 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 administracao.
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Depois da administracdo da Ingelvac CircoFLEX misturada com a vacina Ingelvac PRRSFLEX EU,
podem ocorrer as seguintes eventos adversos: Em porcos individuais, o aumento da temperatura apés
0 uso associado raramente excede 1,5 ° C, mas permanece abaixo de um aumentode 2 ° C. A
temperatura retorna ao normal dentro de 1 dia ap6s a temperatura de pico ser observada. Raramente
podem ocorrer reacdes transitdrias no local da injecdo, que se limitam a um ligeiro vermelhidao,
imediatamente apds a vacinacdo. As reactes desaparecem em 1 dia. Reac¢Oes imediatas de tipo
hipersensibilidade leves foram comumente observadas apds a vacinacgdo, resultando em sinais clinicos
transitérios, como vomitos e respiracao rapida, que se resolveram em poucas horas sem tratamento. A
descoloragéo roxa transitoria da pele foi raramente observada e resolvida sem tratamento. Precaugdes
adequadas para minimizar riscos no manuseamento durante a administracdo do medicamento
veterinario podem diminuir a frequéncia das reagdes de hipersensibilidade.

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario exceto com a vacina mencionada acima. A decisao da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso e tendo em consideracao a especificidade da situag&o.

Sobredosagem
Apo6s a administragdo de uma dose 4 vezes superior a recomendada, ndo foram observadas outras

eventos adversos além das descritas na sec¢do “Eventos Adversos”.

Restricfes especiais de utilizagdo e condicbes especiais de utilizagio:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e utilizar este medicamento
veterinario deve primeiro consultar a autoridade competente do Estado-Membro relevante sobre as
politicas de vacinagdo em vigor, uma vez que estas atividades podem ser proibidas num Estado-
Membro, na totalidade ou em parte do seu territdrio, nos termos da legislacéo nacional.

A utilizacdo da vacina Ingelvac MycoFLEX pode ndo estar autorizada em determinados Estados-
Membros.

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

Incompatibilidades principais

N&o 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).

7. Eventos adversos
Porcos

Muito comum: (> 1 animal / 10 animais tratados):
Temperatura elevada®

Muito raro: (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo casos isolados):
Anafilaxia?

! Ligeira e transitoria no dia de vacinacéo.
2 Devera ser tratado sintomaticamente.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizac¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
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utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo

Utilizacdo intramuscular.
Administrar uma Unica dose de 1 ml, por via intramuscular, aos porcos, independentemente do seu
peso vivo.

9. Instrucdes com vista a uma utilizacéo correcta

Agitar bem antes de utilizar.

Evitar a contaminacgdo durante a utilizagdo.

Evitar multiplas perfuracGes.

Os dispositivos para administragéo de vacinacdo devem ser utilizados de acordo com as instrucdes 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 0 manuseamento correto de acordo
com as instrucfes 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 vacinacdo
a uniformidade da mistura colorida deve ser monitorizada e mantida por agitacao continua.

4. Administrar por via intramuscular uma Unica injecédo 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 instrucdes fornecidas pelo fabricante.
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Para garantir a mistura correta com os frascos TwistPak, seguir as etapas descritas abaixo ou usando o
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Para garantir a mistura correta com os frascos TwistPak, seguir as etapas descritas abaixo:

1.

N
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Rodar e remover a base vermelha do frasco de Ingelvac MycoFLEX para ver o sistema de
conexdo. A base vermelha pode ser usada de cabeca 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.

Rodar e alinhar as extremidades de conexdo das duas garrafas até que se encaixem.
Empurrar com firmeza os frascos até que se toquem completamente.

Um cligue confirma que as garrafas estdo ligadas.

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

Para garantir a mistura adequada, inverter lentamente os frascos fechados até que a mistura seja
de uma cor laranja uniforme a avermelhada. Durante a vacinagéo, a uniformidade da mistura
colorida deve ser monitorizada e mantida por agitacéo continua.

Administrar uma dose Unica injetavel (2 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 instrucGes do dispositivo fornecidas pelo fabricante.
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Utilizar a totalidade da mistura de vacinas imediatamente ap6s a mistura. A mistura nao 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.
N&o 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 Ingelvac 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.
2.

3.

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

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. Apds a transferéncia de todo o contetdo de Ingelvac CircoFLEX, desconectar e
descartar a agulha de transferéncia e o frasco de vacina vazio de Ingelvac CircoFLEX.

Para garantir a mistura adequada das vacinas, agitar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac
PRRSFLEX EU até que o bolo esteja totalmente dissolvido.

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.
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Usar toda a mistura da vacina dentro de 4 horas apds a mistura. A mistura ndo utilizada ou os
desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s requisitos nacionais.

10. Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

N&o congelar.

Proteger da luz.

Né&o 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.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de Autorizacao de introducdo no mercado e apresentacées

EU/2/07/079/001-008
EU/2/07/079/009-016 (TwistPak)

Apresentactes 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 apresentagdes.

15. Data da ultima revisao do folheto informativo

{MM/AAAA}
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante Responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para reportar possiveis eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 3227733456

Peny06smka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

1S-210 Gardabaer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300
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Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein, Germany

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985
AT-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Other information

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