| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac CircoFLEX, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medziagos:

2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 kapsidés baltymo: 1,0-3,75 SE*.

* santykinis imunogeniskumas (IFA metodu), lyginant su referencine vakcina.

Adjuvanto:
karbomero: 1 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamujy medZziagy sudétis

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Skaidri ar Siek tiek opalescuojanti, bespalvé ar gelsva suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiauleés.

3.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms nuo 2 sav. amziaus aktyviai imunizuoti nuo 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2), norint
sumazinti mirtinguma, klinikinius poZymius, jskaitant svorio netekima, ir su KCV2 susijusiy ligy

(KCVL) sukeliamus limfoidiniy audiniy pazeidimus.

Taip pat nustatyta, kad vakcinavimas mazina KCV2 iSsiskyrimg per nosj, virusy kiekj kraujyje ir
limfoidiniuose audiniuose bei viremijos trukme.

Imuniteto pradzia: po vakcinavimo praéjus 2 sav.
Imuniteto trukmé: ne maziau kaip 17 sav.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims
Netaikytinos.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6.  Nepageidaujami reiSkiniai

Kiaulés
Labai dazna Pakilusi temperatiira®
(> 118 10 gydyty gyviiny)
Labai reta Anafilaksiné reakcija?
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)

Vakcinavimo dieng lengva, trumpalaiké
Reikia gydyti simptomiSkai

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima mai$yti arba su Boehringer
Ingelheim Ingelvac MycoFLEX arba Ingelvac PRRSFLEX EU ir $virksti j vieng vietg. Prie§ naudojant
Ingelvac MycoFLEX ir Ingelvac PRRSFLEX EU, butina perskaityti informacinj lapelj.

Panaudojus Ingelvac CircoFLEX sumaiSyta su Inglevac PRRSFLEX EU, gali pasireiksti tokie
nepageidaujami reiSkiniai: kai kurioms kiauléms po misinio naudojimo kiino temperatiira retai pakyla
daugiau nei 1,5 °C, taciau ne daugiau kaip 2 °C. Temperatiira normalizuojasi praéjus 1 dienai po
didZiausio temperatiiros pakilimo. I§ karto po vakcinavimo, retai gali pasireiksti trumpalaikeés
reakcijos injekcijos vietoje, kurios apsiriboja nedideliu paraudimu. Reakcijos iSnyksta per 1 dieng. I$
karto po vakcinavimo daznai buvo pastebétos lengvos padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiskiancios
trumpalaikiais klinikiniais pozymiais tokiais kaip vémimas ir padaznéjes kvépavimas, kurie iSnyksta
per kelias valandas be gydymo. Trumpalaikis odos spalvos pakitimas j violeting buvo pastebimas retai
ir iSnyko be gydymo. Tinkamos atsargumo priemonés, mazinancios gyviiny stresg vakcinavimo metu,
padeda sumazinti padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiskimo daznj.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
iSskyrus anks¢iau minéta produkts. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Svirksti j raumenis.



Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio vieng doze (1 ml) susvirksti j raumenis vieng kartg.

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

Naudojimo metu reikia vengti uzterSimo.

Vakcinavimo priemones reikia naudoti laikantis gamintojo pateikty priemoniy naudojimo nurodymy.
Vadovaujantis pateikta vakciny mai§ymo instrukcija, neturi biiti jokio pratekéjimo. Esant pratekéjimui
ar neteisingai sumaisus vaikcinas, buteliuka reikia iSmesti.

Vengti daugkartinio buteliuko kamstelio pradiirimo.

Ketinant maisyti su Ingelvac MycoFLEX:
. kiaules reikia vakcinuoti tik nuo 3 savaiciy amziaus.
o negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar laktacijos metu.

Ketinant maisyti su Ingelvac MycoFLEX, reikia naudoti toliau nurodytg jranga:

o naudokite tg patj Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac MycoFLEX turj;

o naudokite i§ anksto sterilizuotg perkélimo adata. IS anksto sterilizuotas perkélimo adatas (CE
sertifikuotas) paprastai tiekia medicinos jrangos tiekéjai.

Tinkamam sumaiSymui uZztikrinti atlikite toliau aprasytus veiksmus:

1. Prijunkite vieng perkélimo adatos galg prie Ingelvac MycoFLEX vakcinos buteliuko.

2. - Prijunkite priesingg perkélimo adatos gala prie Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuko.

- Perkelkite Ingelvac CircoFLEX vakcing j Ingelvac MycoFLEX vakcinos buteliukg. Jei
reikia, perkélimui palengvinti Siek tiek paspauskite Ingelvac CircoFLEX vakcinos
buteliuka.

- Perkeéle visg Ingelvac CircoFLEX turinj, atjunkite perkélimo adatg kartu su tus¢iu Ingelvac
CircoFLEX vakcinos buteliuku ir iSmeskite.

3. Kad vakcinos gerai susimaisyty, Svelniai kratykite Ingelvac MycoFLEX vakcinos buteliuka tol,
kol miSinys taps vientisos, oranzinés arba rausvos spalvos. Vakcinavimo metu reikia stebéti
spalvoto misinio spalvos vientisumg ir jj palaikyti nuolatos maisant.

4. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio vieng misinio dozg (2 ml) reikia suSvirksti j raumenis
vieng kartg. Vakcinuojant, vakcinavimo priemongs turi buiti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.

Siekiant uztikrinti tinkamg maiSymga su ,,TwisPak* buteliukais, atlikite toliau apraSytus veiksmus:

1. Pasukite ir pasalinkite raudong Ingelvac MycoFLEX buteliuko pagrinda, kad atsidengty

prijungimo sistema. Raudonas pagrindas gali biiti naudojamas apverstas, kaip stovéjimo

pagrindas apverstam Ingelvac MycoFLEX buteliukui. Pasukite ir paSalinkite zalig Ingelvac

CircoFLEX buteliuko pagrinda.

Pasukite ir sujunkite abiejy buteliuky sujungimo galus iki jy uzsifiksavimo.

3. Tvirtai sustumkite buteliukus kartu iki visis$ko jy susijungimo. Spragteléjimo garsas patvirtins

ju visiska susijungima.

Pasukite abu vakcinos buteliukus pagal laikrodzio rodykle, kad buteliukai galutinai susijugnty.

Kad uztikrinti tinkamg susimaiSyma, létai verskite uzdarytus buteliukus, kol misinys bus

vienodos nuo oranzingés iki raudonos spalvos. Vakcinavimo metu spalvoto misinio vienodumas

turi biiti tikrinamas ir palaikomas nuolatiniu maiSymu.

6. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio, vieng mi$inio doze (2 ml) reikia suSvirksti j raumenis
vieng karta. Vakcinuojant vakcinavimo priemonés turi buti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.
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Sumais$e nedelsiant sunaudokite visg vakcinos misinj. Nesunaudotas miSinys arba atlickos turi biiti
sunaikintos pagal 5.5 p. pateiktus nurodymus.

Ketinant maisyti su Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina:
. kiaules vakcinuoti tik nuo 17 d. amziaus;



o negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar laktacijos metu.

Ketinant maisyti su Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina, reikia naudoti toliau nurodytg jranga:

o naudokite tg patj Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac PRRSFLEX EU tiirj;

. Siuo atveju Ingelvac CircoFLEX yra kaip tirpiklis Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinai;

. naudokite i§ anksto sterilizuotg perkélimo adata. IS anksto sterilizuotas perkélimo adatas (CE
sertifikuotas) paprastai tiekia medicinos jrangos tiekéjai.

Tinkamam sumaiSymui uztikrinti atlikite toliau aprasytus veiksmus:

1. Prijunkite vieng perkélimo adatos galg prie Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuko;

2. Prijunkite prieSinga perkélimo adatos galg prie Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuko;

3. Perkelkite Ingelvac CircoFLEX vakcing j Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuka. Jei
reikia, perkélimui palengvinti Siek tiek paspauskite Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuka.
Perkéle visg Ingelvac CircoFLEX turinj, atjunkite perkélimo adatg kartu su tus¢iu Ingelvac
CircoFLEX vakcinos buteliuku ir i§meskite;

4, Kad vakcinos gerai susimaiSyty, $velniai kratykite Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliukg
tol, kol nuosédos pilnai istirps;

5. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio, vieng misinio dozg (1 ml) reikia susvirksti j raumenis
vieng kartg. Vakcinuojant, vakcinavimo priemonés turi buti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.

Sumaise sunaudokite visg vakcinos misinj per 4 val. Nesunaudotas miSinys arba atliekos turi bati
sunaikintos pagal 5.5 p. pateiktus nurodymus.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai, jei biitina)

Skyrus keturis (4) kartus didesng vakcinos doze, kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus nurodytas 3.6 p.,
nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj vaista,

pirma turi suZinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia vakcinavimo

strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje valstybés narés

teritorijoje ar jos dalyje.

Kai kuriose valstybése narése Ingelvac MycoFLEX gali biiti neregistruotas.
Kai kuriose valstybése narése Ingelvac PRRSFLEX EU gali buti neregistruotas.

3.12. ISlauka

0 pary.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI09AA07.

Si vakcina yra skirta skatinti aktyvaus imuninio atsako 2 tipo kiauliy cirkovirusui susidaryma.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai



Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus Boehringer Ingelheim Ingelvac
MycoFLEX arba Ingelvac PRRSFLEX EU (abiejy miSiniy negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar
laktacijos metu).

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukai arba ,, TwistPak* buteliukai po 10 ml (10 doziy), 50 ml

(50 doziy), 100 ml (100 doziy) ar 250 ml (250 doziy), kartoninése dézutése po 1 arba 12 buteliuky.
Kiekvienas buteliukas uzkimstas chlorbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas lakuotu aliumininiu
gaubteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

8. REGISTRAVIMO DATA

2008-02-13.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PASKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac CircoFLEX, injekciné suspensija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra: 2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 kapsidés baltymo

| 3. PAKUOTES DYDIS

10 ml (10 doziy)

50 ml (50 doziy)

100 ml (100 doziy)

250 ml (250 doziy)

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

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
Susvirksti j raumenis vieng kartg.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
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Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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.  SERIJOS NUMERIS

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

=] ]
Ut
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml, 250 ml vakcinos buteliukai

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac CircoFLEX, injekciné suspensija kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra: 2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 kapsidés baltymo

100 ml (100 doziy)
250 ml (250 doziy)

| 3. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
Susvirksti i.m. vieng kartg.
Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

~\ Boehringer
I"II Ingelheim
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| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml, 50 ml vakcinos buteliukai

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac CircoFLEX

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

10 ml (10 doziy)
50 ml (50 doziy)

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Ingelvac CircoFLEX, injekciné suspensija kiauléms

2. Sudétis

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medziagos:

2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 kapsidés baltymo: 1,0-3,75 SE*.

* santykinis imunogeniskumas (IFA metodu), lyginant su referencine vakcina.

Adjuvanto: karbomero 1 mg.

Skaidri ar Siek tiek opalescuojanti, bespalvé ar gelsva injekciné suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys
Kiaulés
4, Naudojimo indikacijos

Kiauléms nuo 2 sav. amziaus aktyviai imunizuoti nuo 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2), norint
sumazinti mirtinguma, klinikinius pozymius, jskaitant svorio netekima, ir su KCV2 susijusiy ligy
(KCVL) sukeliamus limfoidiniy audiniy paZeidimus.

Taip pat nustatyta, kad vakcinavimas mazina KCV2 iSsiskyrimg per nosj, virusy kiekj kraujyje ir
limfoidiniuose audiniuose bei viremijos trukme.

Imuniteto pradzia: po vakcinavimo praéjus 2 sav.
Imuniteto trukmé: ne maziau kaip 17 sav.

5. Kontraindikacijos
Neéra.
6. Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti arba su Boehringer
Ingelheim Ingelvac MycoFLEX arba su Ingelvac PRRSFLEX EU ir $virksti i vieng vietg. Prie§
naudojant Ingelvac MycoFLEX ir Ingelvac PRRSFLEX EU, biitina perskaityti informacinj lapel;.
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Po misraus Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac PRRSFLEX EU skirimo, gali pasireiksti tokie
nepageidaujami reiskiniai: kai kurioms kiauléms po misinio naudojimo kiino temperatiira retai pakyla
daugiau nei 1,5 °C, taciau ne daugiau kaip 2 °C. Temperatiira normalizuojasi praéjus 1 dienai po
didZiausio temperattros pakilimo. I§ karto po vakcinavimo, retai gali pasireiksti trumpalaikés
reakcijos injekcijos vietoje, kurios apsiriboja nedideliu paraudimu. Reakcijos iSnyksta per 1 dieng. IS
karto po vakcinavimo daznai buvo pastebétos lengvos padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiskiancios
per kelias valandas be gydymo. Trumpalaikis odos spalvos pakitimas j violeting buvo pastebimas retai
ir iSnyko be gydymo. Tinkamos atsargumo priemonés, mazinancios gyviiny stresg vakcinavimo metu,
padeda sumazinti padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiSkimo dazn;.

Neéra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu, i$skyrus anks¢iau minétg produkta. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet
kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Skyrus 4 kartus didesng vakcinos doze, kity nepageidaujamy reiskiniy, i§skyrus nurodytas skyriuje
»Nepageidaujami reiskiniai*, nepastebéta.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §} veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Kai kuriose valstybése narése Ingelvac MycoFLEX gali biiti neregistruotas.
Kai kuriose valstybése narése Ingelvac PRRSFLEX EU gali biiti neregistruotas.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus Boehringer Ingelheim Ingelvac
MycoFLEX arba Ingelvac PRRSFLEX EU (abiejy miSiniy negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar
laktacijos metu).

1. Nepageidaujami reiSkiniai
Kiaulés

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviiny):
Pakilusi temperatiira’

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)
Anafilaksiné reakcija?

1
2

Vakcinavimo dieng lengva, trumpalaiké
Reikia gydyti simptomiskai

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

Svirksti j raumenis.
Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio, vieng doz¢ (1 ml) susvirksti j raumenis vieng karta.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

Naudojimo metu reikia vengti uzters§imo.

Vengti daugkartinio buteliuko kamstelio pradiirimo.

Vakcinavimo priemones reikia naudoti laikantis gamintojo pateikty priemoniy naudojimo nurodymy.
Vadovaujantis pateikta vakciny mai§ymo instrukcija, neturi biiti jokio pratekéjimo. Esant pratekéjimui
ar neteisingai sumai$us vaikcinas, buteliuka reikia iSmesti.

Ketinant maisyti su Ingelvac MycoFLEX:
- kiaules reikia vakcinuoti tik nuo 3 savaiciy amziaus.
- negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar laktacijos metu.

Ketinant maisyti su Ingelvac MycoFLEX, reikia naudoti toliau nurodyta jranga:

o naudokite tg patj Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac MycoFLEX turj;

o naudokite i§ anksto sterilizuota perkélimo adata. IS anksto sterilizuotas perkélimo adatas (CE
sertifikuotas) paprastai tiekia medicinos jrangos tiekéjai.

Tinkamam sumaiSymui uztikrinti atlikite toliau apraSytus veiksmus:

1. Prijunkite vieng perkélimo adatos galg prie Ingelvac MycoFLEX vakcinos buteliuko.

2. Prijunkite prieSinga perkélimo adatos galg prie Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuko.

Perkelkite Ingelvac CircoFLEX vakcing j Ingelvac MycoFLEX vakcinos buteliuka. Jei reikia,
perkélimui palengvinti Siek tiek paspauskite Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuka.
Perkeéle visg Ingelvac CircoFLEX turinj, atjunkite perkélimo adatg kartu su tus¢iu Ingelvac
CircoFLEX vakcinos buteliuku ir iSmeskite.

3. Kad vakcinos gerai susimaisyty, Svelniai kratykite Ingelvac MycoFLEX vakcinos buteliuka tol,
kol miSinys taps vientisos, oranzinés arba rausvos spalvos. Vakcinavimo metu reikia stebéti
spalvoto misinio spalvos vientisumg ir jj palaikyti nuolat maiSant.

4. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio vieng misinio dozg (2 ml) reikia suSvirksti j raumenis
vieng kartg. Vakcinuojant, vakcinavimo priemongs turi buiti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.
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Siekiant uztikrinti tinkamg maiSyma su ,,TwisPak® buteliukais atlikite toliau aprasytus veiksmus arba
naudodamiesi info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU
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1. Pasukite ir pasalinkite raudong Ingelvac MycoFLEX buteliuko pagrinda, kad atsidengty

prijungimo sistema. Raudonas pagrindas gali biiti naudojamas apverstas, kaip stovéjimo

pagrindas apverstam Ingelvac MycoFLEX buteliukui. Pasukite ir paSalinkite zalig Ingelvac

CircoFLEX buteliuko pagrinda.

Pasukite ir sujunkite abiejy buteliuky sujungimo galus iki jy uzsifiksavimo.

3. Tvirtai sustumkite buteliukus kartu iki visisko jy susijungimo. Spragteléjimo garsas patvirtins

ju visiska susijungima.

Pasukite abu vakcinos buteliukus pagal laikrodzio rodykle, kad buteliukai galutinai susijugnty.

5. Kad uztikrinti tinkamg susimaiSyma, létai verskite uzdarytus buteliukus, kol miSinys bus
vienodos nuo oranzings iki raudonos spalvos. Vakcinavimo metu spalvoto misinio vienodumas
turi biti tikrinamas ir palaikomas nuolatiniu maiSymu.

6. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio, vieng mi$inio doze (2 ml) reikia susvirksti j raumenis
vieng kartg. Vakcinuojant, vakcinavimo priemonés turi biiti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.
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Sumaise, nedelsiant sunaudokite visg vakcinos miSinj. Nesunaudotas miSinys arba atliekos turi biti
sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

Ketinant maisyti su Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina:
o kiaules vakcinuoti tik nuo 17 d. amziaus.
o negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar laktacijos metu.

Ketinant maisyti su Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina, reikia naudoti toliau nurodyta jranga:

o naudokite ta patj Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac PRRSFLEX EU tirj.

o Siuo atveju Ingelvac CircoFLEX yra kaip tirpiklis Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinai.

o naudokite i§ anksto sterilizuota perkélimo adatg. IS anksto sterilizuotas perkélimo adatas (CE
sertifikuotas) paprastai tiekia medicinos jrangos tiekéjai.

Tinkamam sumaiSymui uztikrinti atlikite toliau apraSytus veiksmus

1. Prijunkite vieng perkélimo adatos galg prie Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuko.

2. Prijunkite prieSinga perkélimo adatos galg prie Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuko.

3. Perkelkite Ingelvac CircoFLEX vakcing j Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuka. Jei
reikia, perkélimui palengvinti Siek tiek paspauskite Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuka.
Perkéle visa Ingelvac CircoFLEX turinj, atjunkite perkélimo adata kartu su tusciu Ingelvac
CircoFLEX vakcinos buteliuku ir iSmeskite.

4, Kad vakcinos gerai susimaiSyty, Svelniai kratykite Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuka
tol, kol nuosédos pilnai istirps.

5. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio, vieng mi$inio dozg (1 ml) reikia susvirksti j raumenis
vieng karta. Vakcinuojant, vakcinavimo priemonés turi buti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.
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Sumai$e sunaudokite visg vakcinos mi$inj per 4 val. Nesunaudotas mi$inys arba atliekos turi biti
sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dezutés ir buteliuko po Exp.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius buteliuka, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

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

Didelio tankio polietileno buteliukai arba ,,TwistPak* buteliukai po 10 ml (10 doziy), 50 ml (50
doziy), 100 ml (100 doziy) ar 250 ml (250 doziy), kartoninése déZzutése po 1 arba 12 buteliuky. Gali
biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
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Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Peny06iuka 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.0.
Purkyniova 2121/3

CZ - 11000, 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

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppovia
TnA: +30 2108906300
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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/Briissel
Tél/Tel: +322 773 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
A/S

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



Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

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

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél : +33 47272 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

Horgatin 2

IS-210 Gardaber
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

1T-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

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
A/S

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


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

17. Kita informacija

Si vakcina yra skirta skatinti aktyvaus imuninio atsako 2 tipo kiauliy cirkovirusui susidaryma.
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