1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac CircoFLEX szuszpenzios injekcid sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy adag (1 ml) tartalma:

Hatdéanyag:
Sertéscirkovirus2-es tipus ORF2 protein 1,0-3,75 RP*

* A referens vakcinaé¢hoz viszonyitott relativ hatékonysag (ELISA teszt)

Adjuvans:
Karbomer 1 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcio.

Tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy sargas szuszpenzids injekcio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV2) elleni aktiv immunizalasara 2 hetes kortol, a PCV2
okozta korképpel (PCVD) dsszefiiggésbe hozhato elhullasok, klinikai tiinetek — beleértve a
testtomegvesztést - €s a lymphoid szdveti elvaltozasok csokkentésére.

Ezenkiviil a vakcinazas hatasara csokken a 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV 2) orron keresztiili
iiritése, a vérben és a lymphoid szovetekben megjelend virusmennyiség, valamint a virémia

1d6tartama.

Az immunitas kezdete: 2 héttel az oltast kdvetden
Az immunitastartossag: legalabb 17 hét

4.3 Ellenjavallatok
Nings.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezhet6.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon gyakran enyhe, atmeneti hdemelkedés el6fordul a vakcinazas napjan.
Nagyon ritkan anafilaxias reakcio alakulhat ki, melyre tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisadgat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

-ritka (10000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

-nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagytojasrakas idején torténé alkalmazas
Vemhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy a vakcina a Boehringer
Ingelheim Ingelvac MycoFLEX vagy az Ingelvac PRRSFLEX EU készitményével keverhetd, illetve
egyazon helyre fecskendezhetd. Az alkalmazas el6tt az Ingelvac MycoFLEX és az Ingelvac
PRRSFLEX EU termékirodalmat el kell olvasni.

Az dsszekevert Ingelvac CircoFLEX ¢és Ingelvac PRRS FLEX beadasat kovetden a kovetkezd
mellékhatasok fordulhatnak eld: Egyes sertéseknél az egyiittes alkalmazast kovetd homérséklet-
emelkedés ritkan haladja meg a 1,5 °C-ot, de nem tobb, mint 2 °C. A hémérséklet a hdmérsékleti
csucs megfigyelését kdvetd egy napon beliil normalizalodik. Ritkan atmeneti, az injekcié beadasi
helyén fellépd, legfeljebb enyhe kipirosodassal jaro, helyi reakciok kialakulhatnak kdzvetleniil a
vakcina beadasat kovetden. A reakciok egy napon beliil elmulnak. Gyakran, az oltast kdvetden
azonnal kialakuld, enyhe talérzékenységi reakciokhoz hasonld reakciokat figyeltek meg, amelyek
atmeneti klinikai tiineteket, mint példaul hanyast és szapora 1égzést eredményeztek, amelyek néhany
oran beliil, kezelés nélkiil elmultak. Nem gyakran a bér atmeneti lila elszinez6dést figyelték meg,
amely kezelés nélkiil elmult. A termék beadasa soran kialakuld stressz minimalizalasara irdnyulo,
megfeleld ovintézkedések csokkenthetik a tulérzékenységi reakciokhoz hasonlo reakciok gyakorisagat.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansdgéara vonatkozoan, kivéve a fent emlitett készitményt.
A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
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4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intramuszkularis alkalmazas.

Egy adag (1 ml) egyszeri intramuszkularis injekcié formajaban, a testtomegtdl fiiggetlentil.
Hasznalat el6tt felrazando.

Keriiljiik el, hogy a termék a hasznalat soran befert6zod;on.



A vakcinazo eszkozt a gyarto altal mellékelt eszkozleirasanak megfeleléen kell alkalmazni. A keverési
utasitdsoknak megfeleld helyes kezelést kovetden nem fordulhat el6 szivargas. A termék szivargasa
vagy helytelen kezelése esetén a flakont el kell dobni.

Keriiljiik a dugo tobbszori atszurasat.

Ha Ingelvac MycoFLEX-szel keverjiik:
. csak harom hétnél idosebb sertések olthatok
. nem adhat6 vemhes vagy laktalo sertéseknek.

Ha Ingelvac MycoFLEX-szel keverjiik, a kovetkez6 eszkozoket kell hasznalni:

. Az Ingelvac CircoFLEX-bdl és az Ingelvac MycoFLEX-bdl azonos mennyiséget kell hasznalni.

° ElGsterilizalt transzfertiit kell hasznalni. Az el6sterilizalt transzfertiik (CE mindsitésii) altalaban
beszerezhetdk az orvosi miiszereket forgalmazoknal.

A megfelel6 keveredés biztositasa érdekében a kdvetkezo sorrendet kell betartani:

1.  Csatlakoztassa a transzfertli egyik végét az Ingelvac MycoFLEX vakcina flakonjahoz.

2. A transzfert( ellenkez6 végét csatlakoztassa az Ingelvac CircoFLEX vakcina flakonjaba.
Juttassa az Ingelvac CircoFLEX vakcinat az Ingelvac MycoFLEX vakcina flakonjaba. Ha
sziikséges, enyhén nyomja meg az Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont, el0segitve ezzel az
atfolyast.

Miutén az Ingelvac CircoFLEX teljes tartalma atkeriilt, valassza le és dobja el a transzfertiit
valamint az iires Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont.

3. A vakcinak megfeleld keveredéséhez razza dvatosan az Ingelvac MycoFLEX vakcinaflakont,
mig a keverék egységesen narancssargas-voroses szinil nem lesz. A vakcinazas alatt a szines
keverék egységét ellendrizni kell és folyamatos razéassal fenn kell tartani.

4. Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkularisan, testtomegtol
fiiggetleniil, a sertéseknek. Beadaskor a vakcinazo eszkoz gyarto altal mellékelt eszkoz leirasat
kell kovetni.

A TwistPak flakonokkal tortén6 megfelel6 keverés biztositasa érdekében a kdvetkezo sorrendet kell

betartani:

1. Csavarja le és tavolitsa el az Ingelvac MycoFLEX flakon piros szinii alapjat, hogy a
csatlakoz6 rendszer lathatdva valjon. A piros alap fejjel lefelé forditva allvanyként hasznalhato,
igy az Ingelvac MycoFLEX flakon fejjel lefelé belehelyezhetd.

Csavarja le és tavolitsa el az Ingelvac CircoFLEX flakon zold szinti alapjat.

2. Csavarja el és csatlakoztassa a két flakon csatlakozo rendszerét, amig azok dssze nem
illeszkednek.

3. Hatarozottan nyomja ossze a flakonokat, amig azok teljesen 6ssze nem érnek.
Ha a flakonok 6sszeilleszkedtek, egy kattanas hallhato.

4, Csavarja a két vakcinaflakont az 6ramutato jarasaval megegyezé iranyba, hogy a két flakon
csatlakoztatasa befejezddjon.

5. A vakcinak megfelel6 keveredéséhez lassan forgassa at a lezart vakcinaflakonokat, mig a

keverék egységesen narancssargas-voroses szinii nem lesz. A vakcinazas alatt a szines keverék
egységét ellendrizni kell és folyamatos mozgatassal fenn kell tartani.

6. Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkularisan, testtomegtol
fliggetleniil, a sertéseknek. Beadaskor a vakcinazo eszkoz gyarto altal mellékelt eszkoz leirasat
kell kovetni.

Az Osszekeverést kovetden a vakcinakeverék teljes mennyiségét azonnal fel kell hasznalni. A fel nem
hasznalt keveréket vagy hulladék anyagokat a 6.6. szakasznak megfelel6en kell megsemmisiteni.

Ha Ingelvac PRRSFLEX EU-val keverjiik:
° csak 17 naposnal idésebb sertések olthatok
. nem adhat6 vemhes vagy laktalo sertéseknek



Ha Ingelvac PRRSFLEX EU-val keverjiik, a kovetkez6 eszkozoket kell hasznalni:
. Az Ingelvac CircoFLEX-bdl és az Ingelvac PRRSFLEX EU-bol azonos mennyiséget kell
hasznalni.

Az Ingelvac CircoFLEX ebben az esetben a PRRSFLEX EU olddszerét helyettesiti.

Elosterilizalt transzfertiit kell hasznalni. Az el6sterilizalt transzfertitk (CE mindsitésit) altalaban
beszerezhetdk az orvosi miiszereket forgalmazoknal.

A megfeleld keveredés biztositasa érdekében a kovetkez6 sorrendet kell betartani:

Csatlakoztassa a transzfertli egyik végét az Ingelvac CircoFLEX vakcina flakonjahoz.

A transzfert ellenkezd végét csatlakoztassa az Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina flakonjaba.

Juttassa az Ingelvac CircoFLEX vakcinat az Ingelvac PRRSFLEX vakcina flakonjaba. Ha

sziikséges, enyhén nyomja meg az Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont, elGsegitve ezzel az

atfolyast.

Miutan az Ingelvac CircoFLEX teljes tartalma atkeriilt, valassza le és dobja el a transzfertiit,

valamint az {ires Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont.

4. A vakcindk megfeleld keveredéséhez razza dvatosan az Ingelvac PRRSFLEX vakcinaflakont,
mig a rdgdk teljesen fel nem oldddnak.

5. Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (1 ml) intramuszkularisan, testtomegtol fliggetleniil,
a sertéseknek. Beadaskor a vakcinazoé eszkoz gyarto altal mellékelt eszkozleirasat kell kdvetni.
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Az Osszekeverést kdvetden a vakcinakeverék teljes mennyiségét 4 6ran beliil fel kell hasznalni. A fel
nem hasznalt keveréket vagy hulladékanyagokat a 6.6. szakasznak megfeleléen kell megsemmisiteni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) ha sziikséges
Négyszeres adag alkalmazasakor sem tapasztaltak mas reakciot, mint a 4.6. pontban leirt tiinetek.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: immunologiai allatgyogyaszati készitmény sertésféléknek (Suidae),
inaktivalt virus vakcina sertéseknek

Allatgyogyaszati ATC kod: Q109AA07

A vakcina hasznalataval aktiv immunvalasz indukalhato sertés cirkovirus 2-es tipusaval szemben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Karbomer

Natrium-klorid

Viz parenteralis célra

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgydgyaszati készitménnyel, a Boehringer Ingelheim Ingelvac MycoFLEX-ét

vagy az Ingelvac PRRSFLEX EU-t kivéve (egyik keverék sem adhatd vemhes vagy laktalo
sertéseknek).



6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve (2 °C -8 °C)tarolando6 és szallitando.

Nem fagyaszthato.

Fénytdl védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 vagy 12, 10 ml-es (10 adag), 50 ml-es (50 adag), 100 ml-es (100 adag) vagy 250 ml-es (250 adag)
nagy stirtiségli polietilén flakont vagy TwistPak flakont tartalmaz6 kiszerelési egység.

Valamennyi flakon klorobutil gumidugoéval és lakkozott aluminiumsapkaval lezarva.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitményfelhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheir,n/ Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/07/079/001-008

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

9. A FO"RGAL(,)N[,13A HOZATAL,I E,N(,}EDELY,
ELSOKIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. 02. 13.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2013. 01. 14.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatdéaz Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan(http://www.ema.europa.cu/).



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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval, birtoklasaval,
forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznaldsaval kivan foglalkozni, el0szor konzultalnia kell az illetd
tagallam illetékes hatésagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a nemzeti jogi
szabalyozasnak megfelelen ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy
annak egy részén.

Az Ingelvac MycoFLEX nem engedélyezett valamennyi tagallamban.
Az Ingelvac PRRSFLEX EU nem engedélyezett valamennyi tagallamban.



II. MELLEKLET

A BIOL(’)GIA,I HAT,QANYAGEL(?ALLLT()J@ESA GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL¥NEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAGELOALLITOJAESA GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatéanyagel6allitéjanak neve és cime
Boehringer Ingelheim Animal Health USA Inc.
2621 North Belt Highway,

St. Joseph,

Missouri, 64506-2002

US.A.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd neve és cime
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok,
nemzeti szabalyozdsukkal 6sszhangban, megtilthatjak teriiletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgydgyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdszinlsithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érint6 nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az éldallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmaz6 termékek fertozésmentesek.

b)  azabetegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul eld.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetii hatdéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok (az adjuvansokatis beleértve) vagy olyan
engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem szlikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es, 250 ml-es vakcinaflakonok kiilon karton dobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac CircoFLEX szuszpenzios injekcid sertéseknek

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalmaz: Sertés cirkovirus 2-es tipus ORF2 protein
Karbomer

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcio.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 ml (10 adag)

50 ml (50 adag)

100 ml (100 adag)

250 ml (250 adag)

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

5. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt felrazando.
1 ml egyszeri i.m. injekcio.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando ¢és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA’TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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)
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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)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

https://youtu.be/xt9tJI8GRMXQ
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es, 250 ml-es vakcinaflakonok

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac CircoFLEX szuszpenzios injekcid sertéseknek

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalmaz: Sertés cirkovirus 2-es tipus ORF2 protein
Karbomer

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcio.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml (100 adag)
250 ml (250 adag)

|5. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt felrazando.
1 ml egyszeri i.m. injekcio.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK
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[ 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve taroland6 és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA’TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

10 ml-es, 50 ml-es vakcinaflakonok

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac CircoFLEX szuszpenzios injekcid sertéseknek

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy adag (1 ml) tartalmaz: Sertés cirkovirus 2-es tipus ORF2 protein
Karbomer

|3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml (10 adag)
50 ml (50 adag)

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

1.m.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

/8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Ingelvac CircoFLEX szuszpenzios injekcié sertéseknek

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ET:[éL ELTER, A ’GYA,RTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOSGYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac CircoFLEX szuszpenzios injekcid sertéseknek

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy adag (1 ml) tartalma:

Sertés cirkovirus 2-es tipus ORF2 protein: 1,0-3,75 RP*

*A referens vakcinaéhoz viszonyitott relativ hatékonysag (ELISA teszt)

Adjuvans: Karbomer

Tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy sargasszuszpenzios injekcio.

4. JAVALLAT(OK)

Sertések 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV2) elleniaktiv immunizaldsara 2 hetes kortol, a PCV2
okozta korképpel (PCVD) dsszefiiggésbe hozhato elhullasok, klinikai tiinetek — beleértve a
testtomegvesztést - €s a lymphoid szdveti elvaltozasok csokkentésére.

Ezenkiviil a vakcinazas hatasara csokken a 2-es tipust sertés cirkovirus (PCV 2) orron keresztiili
iiritése, a vérben és a lymphoid szovetekben megjelend virusmennyiség, valamint a virémia
id6tartama.

Az immunitas kezdete: 2 héttel az oltast kovetOen
Az immunitastartossag: legalabb 17 hét
5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon gyakran enyhe, atmeneti hdemelkedés eléfordul a vakcinazas napjan.
Nagyon ritkan anafilaxias reakcié alakulhat ki, melyre tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

-nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)
-gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
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-nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
-ritka (10000 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
-nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas-figyelo rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK)CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkularis alkalmazas.
Egyszeri intramuszkularis (i.m.) injekcidval egy adag (1 ml) sertésenként, a testtomegtol fliggetlentil.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el6tt felrazando.

Keriiljiik el, hogy a termék a hasznalat soran befert6zod;on.

Keriiljiik a dugo tobbszori atszurasat.

A vakcinazo eszkozt a gyarto altal mellékelt eszkozleirasanak megfeleléen kell alkalmazni. A keverési
utasitasoknak megfeleld helyes kezelést kovetden nem fordulhat el6 szivargas. A termék szivargasa
vagy helytelen kezelése esetén a flakont el kell dobni.

Ha Ingelvac MycoFLEX-szel keverjiik:
. csak harom hétnél iddsebb sertések olthatok
. nem adhaté vemhes vagy laktalo sertéseknek.

Ha Ingelvac MycoFLEX-szel keverjiik, a kdvetkezd eszkozoket kell hasznalni:

. Az Ingelvac CircoFLEX-bdl és az Ingelvac MycoFLEX-b6l azonos mennyiséget kell hasznalni.

. Elosterilizalt transzfertiit kell hasznalni. Az elosterilizalt transzfertiik (CE mindsitésii) altalaban
beszerezhetdk az orvosi miiszereket forgalmazoknal.

A megfelel6 keveredés biztositasa érdekében a kovetkez sorrendet kell betartani:

1.  Csatlakoztassa a transzfertli egyik végét az Ingelvac MycoFLEX vakcina flakonjahoz.

2. A transzfertl ellenkez6 végét csatlakoztassa az Ingelvac CircoFLEX vakcina flakonjéaba.
Juttassa az Ingelvac CircoFLEX vakcinat az Ingelvac MycoFLEX vakcina flakonjaba. Ha
sziikséges, enyhén nyomja meg az Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont, eldsegitve ezzel az
atfolyast.

Miutén az Ingelvac CircoFLEX teljes tartalma atkerdilt, valassza le és dobja el a transzfertlit,
valamint az iires Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont.

3. A vakcinak megfelel6 keveredéséhez razza dvatosan az Ingelvac MycoFLEX vakcinaflakont,
mig a keverék egységesen narancssargas-voroses szinii nem lesz. A vakcinazas alatt a szines
keverék egységét ellendrizni kell és folyamatos razassal fenn kell tartani.

4.  Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkularisan, testtomegtdl fiiggetlentiil,
a sertéseknek. Beadaskor a vakcinazo eszkoz gyarto altal mellékelt eszkoz leirasat kell kovetni.
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A TwistPak flakonokkal torténé megfeleld keverés biztositasa érdekében a kovetkezd sorrendet kell
betartani, vagy alkalmazni kell a kovetkezd hivatkozast: https://youtu.be/xtOtJSGRMXQ

[=]iE [s]
[=

1. Csavarija le és tavolitsa el az Ingelvac MycoFLEX flakon piros szint alapjat, hogy a
csatlakozo rendszer lathatdva valjon. A piros alap fejjel lefelé forditva allvanyként hasznalhato,
igy az Ingelvac MycoFLEX flakon fejjel lefelé belehelyezheto.

Csavarja le és tavolitsa el az Ingelvac CircoFLEX flakon z61d szind alapjat.

2. Csavarija el és csatlakoztassa a két flakon csatlakozo rendszerét, amig azok 6ssze nem
illeszkednek.

3. Hatarozottan nyomja ossze a flakonokat, amig azok teljesen 6ssze nem érnek.
Ha a flakonok 0sszeilleszkedtek, egy kattanas hallhato.

4. Csavarja a két vakcinaflakont az 6ramutat6 jarasaval megegyez06 iranyba, hogy a két flakon
csatlakoztatasa befejez6djon.

5. A vakcinak megfelel6 keveredéséhez lassan forgassa at a lezart vakcinaflakonokat, mig a

keverék egységesen narancssargas-voroses szinli nem lesz. A vakcindzas alatt a szines keverék
egységét ellendrizni kell és folyamatos mozgatassal fenn kell tartani.

6. Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkularisan, testtomegtol
fiiggetleniil, a sertéseknek. Beadaskor a vakcindz6 eszkdz gyarto altal mellékelt eszkoz leirasat
kell kovetni.
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Az 6sszekeverést kovetden a vakcinakeverék teljes mennyiségét azonnal fel kell hasznélni. A fel nem
hasznalt keveréket vagy hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen kell
megsemmisiteni.

Ha Ingelvac PRRSFLEX EU-val keverjiik:
° csak 17 naposnal idésebb sertések olthatok
° nem adhat6 vemhes vagy laktalo sertéseknek

Ha Ingelvac PRRSFLEX EU-val keverjiik, a kovetkez6 eszkozoket kell hasznalni:

. Az Ingelvac CircoFLEX-bdl és az Ingelvac PRRSFLEX EU-bol azonos mennyiséget kell
hasznalni.

. Az Ingelvac CircoFLEX ebben az esetben a PRRSFLEX EU oldoszerét helyettesiti.

21


https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

. Elosterilizalt transzfertiit kell hasznalni. Az eldsterilizalt transzfertiik (CE mindsitésii) altalaban
beszerezhetdk az orvosi muszereket forgalmazoknal.

A megfeleld keveredés biztositasa érdekében a kovetkez6 sorrendet kell betartani:

Csatlakoztassa a transzfert(i egyik végét az Ingelvac CircoFLEX vakcina flakonjahoz.

A transzfertii ellenkezd végét csatlakoztassa az Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina flakonjéba.

Juttassa az Ingelvac CircoFLEX vakcinat az Ingelvac PRRSFLEX vakcina flakonjaba. Ha

sziikséges, enyhén nyomja meg az Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont, el6segitve ezzel az

atfolyast.

Miutan az Ingelvac CircoFLEX teljes tartalma atkeriilt, valassza le és dobja el a transzfertfit,

valamint az lires Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont.

4. A vakcindk megfelel6 keveredéséhez razza 6vatosan az Ingelvac PRRSFLEX vakcinaflakont,
mig a r6gdk teljesen fel nem oldddnak.

5. Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (1 ml) intramuszkularisan, testtdémegtol
fiiggetleniil, a sertéseknek. Beadaskor a vakcindzo eszkodz gyarto altal mellékelt eszkoz leirasat
kell kovetni.

W=

Az 6sszekeverést kdvetden a vakcinakeverék teljes mennyiségét 4 oran beliil fel kell hasznalni. A fel
nem hasznalt keveréket vagy hulladékanyagokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen kell
megsemmisiteni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

Ezt az éallatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a flakonon az EXP utanfeltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni!

A flakon els6 felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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Vemhesség és laktacio:
Vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatasok €s egyéb interakciok:

A rendelkezésre 4ll6 artalmatlansdgi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy a vakcina a Boehringer
Ingelheim Ingelvac MycoFLEX vagy az Ingelvac PRRSFLEX EU készitményével keverhetd, illetve
egyazon helyre fecskendezhetd. Az alkalmazas el6tt az Ingelvac MycoFLEX és az Ingelvac
PRRSFLEX EU termékirodalmat el kell olvasni.

Az dsszekevert Ingelvac CircoFLEX és Ingelvac PRRS FLEX beadasat kovetden a kdvetkezo
mellékhatasok fordulhatnak eld: Egyes sertéseknél az egyiittes alkalmazast kovetd homérséklet-
emelkedés ritkan haladja meg a 1,5 °C-ot, de nem tébb, mint 2 °C. A hémérséklet a hdémérsekleti
csucs megfigyelését kdvetd egy napon beliil normalizalodik. Ritkan atmeneti, az injekcié beadasi
helyén fellépd, legfeljebb enyhe kipirosodassal jaro, helyi reakciok kialakulhatnak kézvetleniil a
vakcina beadésat kdvetden. A reakcidk egy napon beliil elmulnak. Gyakran, az oltast kdvetden
azonnal kialakuld, enyhe tulérzékenységi reakciohoz hasonlo reakciokat figyeltek meg, amelyek
atmeneti klinikai tiineteket, mint példaul hanyast €s szapora 1égzést eredményeztek, amelyek néhany
oran beliil, kezelés nélkiil elmultak. Nem gyakran a bdr atmeneti lila elszinezodést figyelték meg,
amely kezelés nélkiil elmult. A termék beadésa soran kialakul6 stressz minimalizalasara iranyuulo,
megfeleld ovintézkedések csokkenthetik a tilérzékenységi reakcidhoz hasonld reakciok gyakorisagat.

Nem all rendelkezésre informaci6 a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagara vonatkozoan a fent emlitett készitménytol
eltekintve. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset

rrrrrr

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Négyszeres adag alkalmazasakor sem tapasztaltak mas reakciot, mint a ,,Mellékhatasok™ pontban leirt
tiinetek.

Inkompatibilitasok:

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, a Boehringer Ingelheim Ingelvac MycoFLEX-ét
vagy az Ingelvac PRRSFLEX EU-t kivéve (egyik keverék sem adhatd vemhes vagy laktalo
sertéseknek).

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze

meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina hasznalataval aktiv immunvalasz indukalhato sertés cirkovirus 2-es tipusaval szemben.
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1 vagy 12, 10 ml-es (10 adag), 50 ml-es (50 adag), 100 ml-es (100 adag) vagy 250 ml-es (250 adag)
nagy stirtiségi polietilén flakont vagy TwistPak flakont tartalmaz6 kiszerelési egység.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az Ingelvac MycoFLEX hasznalata nem engedélyezett valamennyi tagallamban.
Az Ingelvac PRRSFLEX EU hasznéalata nem engedélyezett valamennyi tagallamban.
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