LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ingelvac CircoFLEX injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Sian sirkovirus, tyyppi 2 ORF2-kapsidiproteiini: RP* 1,0-3,75

* Suhteellinen teho (ELISA-testi) verrattuna referenssirokotteeseen.

Adjuvantti:
Karbomeeri: 1 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas tai hieman opalisoiva, variton tai kellertdva suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Sika

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kahden viikon i&sté lahtien porsaiden aktiiviseen immunisointiin sian sirkovirus tyyppi 2:ta (PCV2)
vastaan vahentdmaén PCV2:een liittyvien tautien (PCVD) aiheuttamaa kuolleisuutta, Kliinisia oireita -

mukaanlukien painon laskua - ja vaurioita imukudoksessa.

Taman liséksi rokotteen on todettu vahentavan sian sirkovirus tyypin 2 (PCV2) erittymista sierainten
kautta, viruksen maaraa veressa ja imukudoksissa ja lyhentdvan viremian kestoa.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa rokotuksesta
Immuniteetin kesto: vahintaan 17 viikkoa

3.3 Vasta-aiheet

Eiole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaéketté el&imille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 1adkéarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen Lammonnousu?

(> 1 eléin 10 hoidetusta elédimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaksia?

(< 1 el&in 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Rokotuspéivéna, lieva ja ohimeneva.
2 Hoidetaan oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjéarjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan t&mé rokote voidaan sekoittaa joko Boehringer Ingelheimin
Ingelvac MycoFLEX tai Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotteen kanssa ja antaa kertainjektiona. Ennen
annostelua tulee perehtya Ingelvac MycoFLEX- ja Ingelvac PRRS FLEX EU-rokotteiden
valmisteteksteihin.

Annosteltaessa Ingelvac CircoFLEX-rokotetta sekoitettuna Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotteeseen,
voidaan havaita seuraavia haittatapahtumia: yksittaisilla sioilla ruumiinlampd nousee kéyton jalkeen
harvoin yli 1,5 °C, mutta pysyy alle 2 °C: n nousun. Ruumiinlampd palautuu normaaliksi yhden
paivan kuluessa korkeimman lampdtilan havaitsemisesta. Heti rokottamisen jélkeen voidaan harvoin
havaita ohimenevié paikallisia pistoskohdan reaktioita, jotka rajoittuvat pieneen punoitukseen.
Reaktiot havidvat yhden paivan kuluessa. Valittémasti rokotuksen jalkeen on yleisesti havaittu lievia
yliherkkyystyyppisia reaktioita, jotka johtivat ohimeneviin kliinisiin oireisiin, kuten oksenteluun ja
nopeaan hengitykseen. Oireet hévisivat muutamassa tunnissa ilman hoitoa. Ohimenevia ihon violetteja
varimuutoksia havaittiin harvoin ja muutokset hévisivat ilman hoitoa. Asianmukaiset varotoimet
késittelystressin minimoimiseksi eldinladkkeen annostelun aikana voivat vahentéa
yliherkkyystyyppisten reaktioiden ilmaantumista.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden kuin ylla mainitun rokotteen kanssa ei ole
tietoa. Jos téta rokotetta halutaan kéayttaa yhdessa muiden eldinladkkeiden kanssa, paatds on tehtava
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus



Lihakseen.

Yksi annos (1 ml) kerta-annoksena lihakseen painosta riippumatta.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Varo eldinlddkkeen kontaminoitumista kdyton aikana.

Injektiovélineitd tulee kdyttad injektiovélineiden valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ohjeiden mukaan
sekoitettaessa ei tulisi ilmetd vuotamista. Mikéli ilmenee vuotamista tai eldinlaaketté ei ole kéasitelty
ohjeiden mukaisesti, pullo on havitettava.

Valta kumitulpan lavistamistd useaan kertaan.

Yhteiskayttd Ingelvac MycoFLEX-rokotteen kanssa:
- Rokota vain yli 3 viikon ikéisia sikoja.
- Ei saa antaa tiineille tai imettéville sioille.

Kun eldinladke sekoitetaan Ingelvac MycoFLEX-rokotteeseen, noudata seuraavia ohjeita:

o Kayta kummankin rokotteen osalta samaa tilavuutta.

o Kéyta esisteriloitua siirtoneulaa. CE-hyvéksyttyja esisteriloituja siirtoneuloja on saatavilla
la&kealan tarvikeliikkeista.

Noudata seuraavia ohjeita oikean sekoitustavan varmistamiseksi:

1. Laita siirtoneulan toinen paa Ingelvac MycoFLEX-rokotepulloon.

2. - Laita siirtoneulan vastakkainen paa Ingelvac CircoFLEX-rokotepulloon.

- Siirré Ingelvac CircoFLEX-rokote Ingelvac MycoFLEX-rokotepulloon. Jos tarpeen, purista
Ingelvac CircoFLEX-rokotepulloa varovaisesti siirron helpottamiseksi.

- Siirrettyasi koko Ingelvac CircoFLEX-rokotemaéran irrota ja havita siirtoneula seka tyhja
Ingelvac CircoFLEX-rokotepullo.

3. Sekoita rokotteet kunnolla ravistamalla kevyesti Ingelvac MycoFLEX rokotepulloa, kunnes
seos on tasaisen oranssi tai punertava. Rokotuksen aikana varin tasaisuutta on seurattava ja
yllapidettavé jatkuvalla ravistelulla.

4. Anna kullekin sialle yksi annos (2 ml) lihakseen sian painosta riippumatta. Rokottamiseen
kaytettavaa ruiskua tulee kayttadd valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Noudata seuraavia ohjeita varmistaaksesi TwistPak-pullojen oikean sekoitustavan:

1. Ota esiin liitdntdosa kiertamalla ja poistamalla Ingelvac MycoFLEX-pullon punainen pohja.

Ylosalaisin laitettuna punaista pohjaa voidaan kayttaa jalustana yldsalaisin olevalle Ingelvac

MycoFLEX-pullolle. Kierr ja poista Ingelvac CircoFLEX-pullon vihread pohja.

Kohdista pullojen liitospéat kiertéen toisiinsa, kunnes ne yhdistyvét.

3. Tyo6nna pulloja tiukasti yhteen, kunnes pullot koskettavat toisiaan kokonaan. Pullojen

yhdistyessé kuuluu naksahdus.

Kierra rokotuspulloja myd6tapaivaan lukitaksesi pullot toisiinsa.

Varmistaaksesi taydellisen sekoittumisen, kaantele lukittuja pulloja hitaasti ylésalaisin, kunnes

Se0s on tasaisen oranssi tai punertava. Rokotuksen aikana varin tasaisuutta on seurattava ja

yllapidettévé jatkuvalla ravistelulla.

6. Anna kullekin sialle yksi annos (2 ml) lihakseen sian painosta riippumatta. Rokottamiseen
kaytettavaa ruiskua tulee kayttaa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

N

S

Kéyta koko rokoteseos valittomasti sekoittamisen jalkeen. Havité jaljelle jadva seos tai jatemateriaali
kohdan 5.5 mukaisesti.

Kun eldinlaake sekoitetaan Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotteeseen:
o Rokota vain yli 17 paivan ikaisia sikoja.
o Ei saa antaa tiineille tai imettéville sioille.

Kun eldinladke sekoitetaan Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotteeseen, noudata seuraavia ohjeita:
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o Ké&ytad kummankin rokotteen osalta samaa tilavuutta.

o Ingelvac CircoFLEX korvaa Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotteen liuottimen.

o Ké&yta esisteriloitua siirtoneulaa. CE-hyvaksyttyjé esisteriloituja siirtoneuloja on saatavilla
ladkealan tarvikeliikkeista.

Noudata seuraavia ohjeita oikean sekoitustavan varmistamiseksi:

1. Laita siirtoneulan toinen péa Ingelvac CircoFLEX-rokotepulloon.

2. Laita siirtoneulan vastakkainen péé Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotepulloon.

3. Siirrd Ingelvac CircoFLEX-rokote Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotepulloon. Jos tarpeen,
purista Ingelvac CircoFLEX-rokotepulloa varovaisesti siirron helpottamiseksi. Siirrettyasi koko
Ingelvac CircoFLEX-rokoteméaéran irrota ja havita siirtoneula seka tyhja Ingelvac CircoFLEX-
rokotepullo.

4, Varmistaaksesi rokotteiden asianmukainen sekoitus sekoita rokotteet ravistamalla kevyesti
Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotepulloa, kunnes jauhe on taysin liuennut.

5. Anna kullekin sialle yksi kerta-annos (1 ml) sekoitettua rokotetta lihakseen sian painosta
riippumatta. Rokottamiseen kaytettdvaa ruiskua tulee kayttaa valmistajan ohjeiden mukaisesti

Kayta koko rokoteseos neljan tunnin kuluessa sekoittamisesta. Havita jaljelle jadva seos tai
jatemateriaali kohdan 5.5 mukaisesti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Nelinkertaisen yliannoksen jalkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja
haittatapahtumia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi
Jokaisen henkil6n, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitaa hallussaan, jaella, myydé, toimittaa tai
kayttaa taté eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen
ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyj& tassé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdadédnnon perusteella.

Ingelvac MycoFLEX-rokotteella ei ole myyntilupaa kaikissa EU-jasenmaissa.
Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotteella ei ole myyntilupaa kaikissa EU-jasenmaissa.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI09AAQ7

Aktiivisen immuniteetin stimuloiminen sian sirkovirustyyppi 2 vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinld&kkeiden kanssa, lukuun ottamatta Boehringer Ingelheimin Ingelvac

MycoFLEX -rokotetta tai Ingelvac PRRSFLEX EU -rokotetta (kumpaakaan seosta ei saa kayttaa
tiineille tai imettaville sioille).



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettavé heti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya.

Séilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa on joko 1 tai 12 HDPE- tai TwistPak-pulloa sisaltden 10 ml (10 annosta), 50 ml (50
annosta), 100 ml (100 annosta) tai 250 ml (250 annosta).

Jokainen pullo on suljettu klooributyylitulpalla ja lakatulla alumiinisinetill&.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien elainlaakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kéytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/07/079/001-008

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

13.02.2008

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tatd elainladékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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




LIITE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo, jossa 10ml, 50 ml, 100ml tai 250 mi

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ingelvac CircoFLEX injektioneste, suspensio sialle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos: Sian sirkovirus, tyyppi 2 ORF2-kapsidiproteiini

3. PAKKAUSKOKO

10 ml (10 annosta)

50 ml (50 annosta)

100 ml (100 annosta)

250 ml (250 annosta)

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

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Ravista hyvin ennen kayttoa.
Kertainjektiona lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoajat: Nolla vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/ivvwv}
Kéyta lavistetty pullo heti.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaatya.
Séilyta valolta suojassa.

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

‘ 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

‘ 13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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, ERANUMERO

Lot {numero}
info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU

=], ]
Ut
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n, 250 ml:n rokotepullot

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ingelvac CircoFLEX injektioneste, suspensio sialle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos: Sian sirkovirus, tyyppi 2 ORF2-kapsidiproteiini

100 ml (100 annosta)
250 ml (250 annosta)

‘ 3. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

| 4. ANTOREITIT

Ravista hyvin ennen kayttoa.
Kertainjektiona i.m.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5.  VAROAJAT

Varoajat: Nolla vrk.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvvv}
Kéayta lavistetty pakkaus heti.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta ja kuljeta kylmassa.
Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojassa.

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

=N Boehringer
I|”I Ingelheim
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ml:n, 50 ml:n rokotepullot

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ingelvac CircoFLEX

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

10 ml (10 annosta)
50 ml (50 annosta)

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvwv}
Kéyta lavistetty pakkaus heti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Ingelvac CircoFLEX injektioneste, suspensio sialle

2. Koostumus

Yksi 1 ml:n annos siséltaa:

Vaikuttava aine:

Sian sirkovirus, tyyppi 2 ORF2-kapsidiproteiini: RP* 1,0-3,75
*Suhteellinen teho (ELISA-testi) verrattuna referenssirokotteeseen.

Adjuvantti: Karbomeeri: 1 mg

Kirkas tai hieman opalisoiva, variton tai kellertdva injektioneste, suspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Sika

4. Kayttdaiheet

Kahden viikon idsta l&htien porsaiden aktiiviseen immunisointiin sian sirkovirus tyyppi 2:ta (PCV2)
vastaan vahentdmaéan PCV2:een liittyvien tautien (PCVD) aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisia oireita -
mukaanlukien painon laskua - ja vaurioita imukudoksessa.

Taman liséksi rokotteen on todettu vahentavan sian sirkovirus tyypin 2 (PCV2) erittymista sierainten
kautta, viruksen maaraa veressé ja imukudoksissa ja lyhentévan viremian kestoa.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa rokotuksesta
Immuniteetin kesto: vahintdan 17 viikkoa
5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset
Rokota vain terveita elaimia.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd elaimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan t&mé rokote voidaan sekoittaa joko Boehringer Ingelheimin
Ingelvac MycoFLEX tai Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotteen kanssa ja antaa kertainjektiona. Ennen
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annostelua tulee perehtya Ingelvac MycoFLEX- ja Ingelvac PRRS FLEX EU-rokotteiden
valmisteteksteihin.

Annosteltaessa Ingelvac CircoFLEX-rokotetta sekoitettuna Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotteeseen,
voidaan havaita seuraavia haittatapahtumia: yksittaisilla sioilla ruumiinlampé nousee kéyton jalkeen
harvoin yli 1,5 °C, mutta pysyy alle 2 °C: n nousun. Ruumiinldmpd palautuu normaaliksi yhden
paivan kuluessa korkeimman lampdtilan havaitsemisesta. Heti rokottamisen jalkeen voidaan harvoin
havaita ohimenevié paikallisia pistoskohdan reaktioita, jotka rajoittuvat pieneen punoitukseen.
Reaktiot haviavét yhden péivéan kuluessa. Vélittomaésti rokotuksen jalkeen on yleisesti havaittu lievid
yliherkkyystyyppisié reaktioita, jotka johtivat ohimeneviin kliinisiin oireisiin, kuten oksenteluun ja
nopeaan hengitykseen. Oireet havisivat muutamassa tunnissa ilman hoitoa. Ohimenevia ihon violetteja
varimuutoksia havaittiin harvoin ja muutokset hévisivat ilman hoitoa. Asianmukaiset varotoimet
kasittelystressin minimoimiseksi eldinlddkkeen annostelun aikana voivat vahentaa
yliherkkyystyyppisten reaktioiden ilmaantumista.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden kuin ylla mainitun rokotteen kanssa ei ole
tietoa. Jos téta rokotetta halutaan kayttaa yhdessa muiden eldinladkkeiden kanssa, paatds on tehtava
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Nelinkertaisen yliannoksen jalkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa Haittatapahtumat” mainittuja
haittatapahtumia.

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pit4& hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttaa taté eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen
ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittdmiseksi, koska edella mainitut toimenpiteet saattavat olla
Kiellettyja tassa jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsaadannon perusteella.

Ingelvac MycoFLEX-rokotteella ei ole myyntilupaa kaikissa EU-jasenmaissa.
Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotteella ei ole myyntilupaa kaikissa EU-jasenmaissa.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa, lukuun ottamatta Boehringer Ingelheimin Ingelvac
MycoFLEX-rokottetta tai Ingelvac PRRSFLEX EU-rokottetta (kumpaakaan seosta ei saa kayttaa
tiineille tai imettaville sioille).

7. Haittatapahtumat
Sika:

Hyvin yleinen: (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Lammonnousu?

Hyvin harvinainen: (< 1 elédin 10 000 hoidetusta eldaimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan
luettuina):
Anafylaksia?

! Rokotuspéivéna, lieva ja ohimeneva.
2 Hoidetaan oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
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paikalliselle edustajalle kayttaméalla tdiman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelman yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Lihakseen.
Sioille yksi annos (1 ml) kertainjektiona lihakseen, painosta riippumatta.

9. Annostusohjeet

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Varo eldinlddkkeen likaantumista kayton aikana.

Valta kumitulpan lavistamistéd useaan kertaan.

Injektiovélineitd tulee kayttaa injektiovélineiden valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ohjeiden mukaan
sekoitettaessa ei tulisi ilmetd vuotamista. Miké&li ilmenee vuotamista tai eldinlaaketta ei ole késitelty
ohjeiden mukaisesti, pullo on hévitettava.

Yhteiskayttd Ingelvac MycoFLEX-rokotteen kanssa:
- Rokota vain yli 3 viikon ikéisia sikoja.
- Ei saa antaa tiineille tai imettéville sioille.

Kun eldinladke sekoitetaan Ingelvac MycoFLEX-rokotteeseen, noudata seuraavia ohjeita:

o Kayta kummankin rokotteen osalta samaa tilavuutta.

o Kéyta esisteriloitua siirtoneulaa. CE-hyvéksyttyja esisteriloituja siirtoneuloja on saatavilla
la&kealan tarvikeliikkeista.

Noudata seuraavia ohjeita oikean sekoitustavan varmistamiseksi:

1. Laita siirtoneulan toinen paa Ingelvac MycoFLEX-rokotepulloon.

2. Laita siirtoneulan vastakkainen paé Ingelvac CircoFLEX-rokotepulloon.

Siirré Ingelvac CircoFLEX-rokote Ingelvac MycoFLEX-rokotepulloon. Jos tarpeen, purista
Ingelvac CircoFLEX-rokotepulloa varovaisesti siirron helpottamiseksi.

Siirrettyasi koko Ingelvac CircoFLEX-rokotemaéran irrota ja havité siirtoneula seka tyhja
Ingelvac CircoFLEX-rokotepullo.

3. Sekoita rokotteet kunnolla ravistamalla kevyesti Ingelvac MycoFLEX-rokotepulloa, kunnes
seos on tasaisen oranssi tai punertava. Rokotuksen aikana varin tasaisuutta on seurattava ja
yll&pidettavé jatkuvalla ravistelulla.

4. Anna kullekin sialle yksi annos (2 ml) lihakseen sian painosta riippumatta. Rokottamiseen
kaytettavad ruiskua tulee kayttad valmistajan ohjeiden mukaisesti.

1 2 3 L 2m

f | |
im "

Noudata seuraavia ohjeita TwistPak-pullojen oikean sekoitustavan varmistamiseksi tai katso ohje:
info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU
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Noudata seuraavia ohjeita varmistaaksesi TwistPak-pullojen oikean sekoitustavan:

1. Ota esiin liitdntdosa kiertamalla ja poistamalla Ingelvac MycoFLEX pullon punainen pohja.

Ylosalaisin laitettuna punaista pohjaa voidaan kayttaa jalustana yldsalaisin olevalle Ingelvac

MycoFLEX-pullolle. Kierr ja poista Ingelvac CircoFLEX-pullon vihred pohja.

Kohdista pullojen liitospéat kiertéen toisiinsa, kunnes ne yhdistyvét.

3. Tydnna pulloja tiukasti yhteen, kunnes pullot koskettavat toisiaan kokonaan. Pullojen

yhdistyessé kuuluu naksahdus.

Kierra rokotuspulloja myd6tapaivaan lukitaksesi pullot toisiinsa.

5. Varmistaaksesi taydellisen sekoittumisen, kaantele lukittuja pulloja hitaasti ylésalaisin, kunnes
seos on tasaisen oranssi tai punertava. Rokotuksen aikana vérin tasaisuutta on seurattava ja
yllapidettava jatkuvalla ravistelulla.

6.  Anna kullekin sialle yksi annos (2 ml) lihakseen sian painosta riippumatta. Rokottamiseen
kaytettavaa ruiskua tulee kayttaa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

no

e

-~
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Kéyta koko rokoteseos valittomaésti sekoittamisen jalkeen. Havita jaljelle jadva seos tai jatemateriaali
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kun eldinlaake sekoitetaan Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotteeseen:
o Rokota vain yli 17 paivan ikaisia sikoja.
) Ei saa antaa tiineille tai imettéville sioille.

Kun eldinladke sekoitetaan Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotteeseen, noudata seuraavia ohjeita:

o Kéytéd kummankin rokotteen osalta samaa tilavuutta.

o Ingelvac CircoFLEX korvaa Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotteen liuottimen.

o Kéyta esisteriloitua siirtoneulaa. CE-hyvaksyttyjé esisteriloituja siirtoneuloja on saatavilla
la&kealan tarvikeliikkeista.

Noudata seuraavia ohjeita oikean sekoitustavan varmistamiseksi:

1. Laita siirtoneulan toinen péa Ingelvac CircoFLEX-rokotepulloon.

2. Laita siirtoneulan vastakkainen péé Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotepulloon.

3. Siirré Ingelvac CircoFLEX-rokote Ingelvac PRRSFLEX EU-rokotepulloon. Jos tarpeen,
purista Ingelvac CircoFLEX-rokotepulloa varovaisesti siirron helpottamiseksi. Siirrettyési koko
Ingelvac CircoFLEX-rokotemé&éaran irrota ja hévita siirtoneula seka tyhja Ingelvac CircoFLEX-
rokotepullo.

4. Varmistaaksesi rokotteiden asianmukainen sekoitus sekoita rokotteet kunnolla ravistamalla
kevyesti Ingelvac PRRSFLEX EU -rokotepulloa, kunnes jauhe on taysin liuennut.

5. Anna kullekin sialle yksi kerta-annos (1 ml) sekoitettua rokotetta lihakseen sian painosta
riippumatta. Rokottamiseen kaytettavaa ruiskua tulee kayttaa valmistajan ohjeiden mukaisesti

) (2
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Kéyta koko rokoteseos neljan tunnin kuluessa sekoittamisesta. Havita jéljelle jaavé seos tai
jatemateriaali paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Séilyta ja kuljeta kylméassa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya.

Séilyta valolta suojassa.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja

pullossa merkinndn Exp. jalkeen.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. N&iden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

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

Pahvikotelo, jossa on joko 1 tai 12 HDPE- tai TwistPak-pulloa sisaltden 10 ml (10 annosta), 50 ml (50
annosta), 100 ml (100 annosta) tai 250 ml (250 annosta).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tatd elainlaékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny06suka boarapus

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

E\\ado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, TI'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

22

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

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



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

I1S-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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

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 25810 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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

17. Lisatietoja

Aktiivisen immuniteetin stimuloiminen sian sirkovirus tyyppi 2:ta vastaan.
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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
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