PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac CircoFLEX injekéna suspenzia pre o§ipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinna latka:
Bielkovina cirkovirusu osipanych typu 2 ORF2 RP*1,0-3,75

* relativna u€innost’ (ELISA test) v porovnani s referenc¢nou vakcinou

Adjuvans:
Karbomér 1 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekena suspenzia.

Cira jemne opaleskujica bezfarebna az nazltla injek¢na suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu oSipanych od 2. tyzdna veku proti cirkovirusu o§ipanych typu 2 (PCV2)
na znizenie Umrtnosti, klinickych priznakov — vratane ibytku hmotnosti — a 1ézii v lymfoidnych

tkanivach suvisiacich s ochoreniami sposobenymi PCV2 (PCVD).

Navyse sa preukazalo, ze vakcinacia vedie k redukcii vylu¢ovania PCV2 nosom, jeho Sirenia v krvi
a v lymfoidnych tkanivach a trvania virémie.

Nastup imunity: od 2 tyzdnov po vakcinécii
Trvanie imunity: najmenej po dobu 17 tyzdiov

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekéarsku pomoc a ukazat’ pisomnut informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V deii vakcinacie sa bezne objavuje mierna a prechodnd hypertermia.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut’ anafylakticka reakcia, ktort treba liecit’
symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (‘u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuj, Ze tato vakcina sa moze zmiesat’ bud’ s vakcinou
Ingelvac MycoFLEX alebo Ingelvac PRRSFLEX EU spolo¢nosti Boehringer Ingelheim a podat’

v jednej injekcii. Pred podanim je potrebné precitat’ si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov Ingelvac
MycoFLEX alebo Ingelvac PRRSFLEX EU.

Po poddani vakciny Ingelvac CircoFLEX zmieSanej s Ingelvac PRRSFLEX EU sa mézu objavit’
nasledujice neziaduce G¢inky: Pri sibeznom pouziti sa u jednotlivych o$ipanych mdze vyskytnat
zvysenie teploty ktoré zriedkavo presahuje 1,5°C, ale nie viac ako 2°C. Teplota sa vrati na normalnu
hodnotu v priebehu 1 diia po pozorovani najvyssej nameranej teploty. Zriedkavo sa mézu hned’ po
vakcinacii vyskytnut’ v mieste vpichu prechodné lokalne reakcie, ktoré sa obmedzuji na mierne
sCervenanie. Tieto reakcie odzneji v priebehu 1 diia. Bezprostredne po vakcindcii sa ¢asto pozorovali
mierne reakcie podobné precitlivenosti, ktoré vyustili do prechodnych klinickych priznakov ako
zvracanie a rychle dychanie, ktoré ustupili v priebehu niekol’kych hodin bez lie¢by. Menej Casto sa
pozorovalo prechodné sfarbenie koze do fialova, ktoré odoznelo bez liecby. Vhodné opatrenia na
minimalizaciu manipula¢ného stresu pocas podavania lieku mézu znizit’ astost’ reakcii podobnych
precitlivenosti.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.

Jedna intramuskularna injekcia 1 davky (1 ml) bez ohl'adu na hmotnost’.

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

V priebehu pouzitia je potrebné zabranit’ kontaminacii.

Vakcina¢né zariadenie pouzivat’ podl'a navodu na pouzitie poskytnutého vyrobcom.

Po spravnej manipulacii v sulade s pokynmi na mieSanie by nemalo dojst’ k pretekaniu lieku. V
pripade pretekania alebo nespravneho zaobchadzania s lieckom treba flasu zlikvidovat'.

Vyhnut sa viacnasobnému prepichnutiu.



Pri pouziti s vakcinou Ingelvac MycoFLEX:
o Vakcinovat’ len oSipané starSie ako 3 tyzdne.
o Nesmie sa podavat’ gravidnym alebo laktujucim prasniciam.

Pri miesani s vakcinou Ingelvac MycoFLEX treba postupovat’ podl'a nasledovnych pokynov:
. Pouzit’ rovnaky objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac MycoFLEX.
. Pouzit’ sterilné prenosové ihly. Sterilné prenosové ihly (certifikované CE) dostanete

u dodavatel'ov zdravotnickych pomdcok.

Pre zabezpecenie spravneho miesania treba postupovat’ podl'a nasledovnych pokynov:

1. Pripojit’ jeden koniec transportnej ihly k fl'asi s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.

2. Pripojit’ opacny koniec prenosovej ihly k fT'asi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.

Premiestnit’ vakcinu Ingelvac CircoFLEX do fTase s vakcinou Ingelvac MycoFLEX. V pripade
potreby jemne stlacit’ fl'asu s vakcinou Ingelvac CircoFLEX na ul’ahCenie premiestnenia
obsahu.

Po premiestneni celého obsahu fl'ase Ingelvac CircoFLEX odpojit’ prenosovu ihlu a prazdnu
flasu od Ingelvac CircoFLEX a zlikvidovat’ ich.

3. Pre nalezité zmiesanie vakcin mierne zatrepat’ flaSou Ingelvac MycoFLEX, az kym nema zmes
homogénnu pomarancovocervenu farbu. Pocas vakcindcie treba sledovat’ homogénnost’
sfarbenia zmesi a udrziavat’ ju nepretrzitym premiesavanim.

4. Podat’ osipanej jednu davku (2 ml) zmesi intramuskularne nezavisle na telesnej hmotnosti.
Vakcinacny automat pouzivat’ podl'a navodu na pouzitie poskytnutého vyrobcom.

Na zabezpecenie spravneho zmiesania obsahu flia§ TwistPak treba postupovat’ podl'a nasledovnych

pokynov:

1. Otocte a odstrariite Cervené dno fl'aSe Ingelvac MycoFLEX a odkryte spojovaci systém.
Cervené dno sa mdze pouzit’ ako stojan na umiestnenie flage Ingelvac MycoFLEX hore dnom.
Otocte a odstrante zelené dno fl'ase Ingelvac CircoFLEX.

2. Otocte a zarovnajte spojovacie konce oboch flias, az kym nezapadnu.
3. Flase pevne zatlacte k sebe, az kym sa nebudu tplne dotykat’.
Zvuk kliknutia potvrdi, ze su flase spojené.
4. Otocte obe fTase s vakcinou v smere hodinovych ruciciek, ¢im dokoncite spojenie oboch flias.
5. Na zaistenie vhodného zmieSania pomaly prevracajte zaistené fl'ase, az kym zmes nebude mat’

rovnomernu oranzovu az cervenkastl farbu. Pocas vakcinacie treba monitorovat’ rovnomernost’
zafarbenia zmesi a udrziavat’ ju nepretrzitym miesanim.

6. Podajte jednu injek¢éna davku (2 ml) zmesi intramuskularne jednej oSipanej bez ohl'adu na
telesni hmotnost’. Pri podavani sa vakcinaéné pomocky musia pouzivat' v sulade s pokynmi
vyrobcu pomdcky.

Pouzite celi vakcina¢nl zmes okamzite po namiesani. Kazda nepouzitd zmes a odpadovy material
musia byt zlikvidované podl'a pokynov uvedenych v bode 6.6.

Pri mieSani s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU:
o Vakcinovat’ len oSipané starsie ako 17 dni.
o Nesmie sa podavat’ gravidnym alebo laktujucim prasniciam.

Pri miesani s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU treba postupovat’ podl'a tychto pokynov:
o Pouzit’ rovnaky objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac PRRSFLEX EU.
o Ingelvac CircoFLEX v tomto pripade slizi ako nahrada rozptstadla vakciny PRRSFLEX EU.
o Pouzit’ sterilné prenosové ihly. Sterilné prenosové ihly (certifikované CE) dostanete
u dodavatel'ov zdravotnickych pomdcok.

Na zabezpecenie spravneho zmieSania obsahu treba postupovat’ podl'a tychto pokynov:

1. Pripojit’ jeden koniec prenosovej ihly k fT'asi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.

2. Pripojit’ opacny koniec prenosovej ihly k fT'asi s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU.

3. Premiestnit’ vakcinu Ingelvac CircoFLEX do fl'ase s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU. V
pripade potreby jemne stlacit’ fl'asu s vakcinou Ingelvac CircoFLEX na ul'ahCenie premiestnenia
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obsahu. Po premiestneni celého obsahu flase Ingelvac CircoFLEX odpojit' a zlikvidovat’
prenosovu ihlu a prazdnu fTasu od vakciny Ingelvac CircoFLEX.

4. Aby sa vakciny spravne zmieSali, mierne zatrepat' flaSou Ingelvac PRRSFLEX, az kym sa
suspenzia celkom nerozpusti.

5. Jednej osipanej podat’ jednu injeként davku (1 ml) zmesi intramuskularne bez ohl'adu na telesntt
hmotnost’. Vakcinaéné pomocky sa pri podavani musia pouzivat’ v stlade s pokynmi vyrobcu
pomocky.

Pouzite celi vakcina¢nt zmes do 4 hodin po zmieSani. Kazda nepouzitd zmes alebo odpadovy material
musia byt zlikvidované podl’a pokynov uvedenych v bode 6.6.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4d), ak si potrebné

Po aplikacii 4-nasobnej davky neboli pozorované ziadne neziaduce Gc¢inky okrem tych, ktoré st
uvedené v bode 4.6.

4.11 Ochranna(-€é) lehota(-y)

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek pre svinovité (Suidae), inaktivované
virusové vakciny pre oSipané

ATCvet kod: QI09AA07

Vakcina je ur€ena na aktivnu imunizaciu proti cirkovirusu oSipanych typu 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Karbomeér

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem vakciny Ingelvac MycoFLEX alebo Ingelvac
PRRSFLEX EU spolo¢nosti Boehringer Ingelheim (ani jedna zo zmesi nie je ur€end na pouzitie

u gravidnych alebo laktujucich prasnic).

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned” spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Balenie s 1 alebo 12 HDPE fl'asami alebo TwistPak s obsahom 10 ml (10 davok), 50 ml (50 davok),
100 ml (100 davok) alebo 250 ml (250 davok).

Kazda fl'asa je uzatvorend zatkou z chlorbutylu a lakovanym hlinikovym uzéverom.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/07/079/001-008

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 13.02.2008

Déatum posledného predlzenia: 14.01.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazdé osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat’, drzat’, predavat’, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom prislusného ¢lenského §tatu o
aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity moézu byt zakazané v ¢lenskom State, na
celom alebo Casti jeho izemi v stilade s narodnou legislativou.

Ingelvac MycoFLEX nemusi byt’ v niektorych ¢lenskych Statoch zaregistrovany.
Ingelvac PRRSFLEX EU nemusi byt’ v niektorych ¢lenskych Statoch zaregistrovany.


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

PRILOHA 11

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A DRZITEL(-IA)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A VYROBCA(-OVIA)
ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologickej ti¢innej latky
Boehringer Ingelheim Animal Health USA Inc.

2621 North Belt Highway, St. Joseph, Missouri, 64506-2002
U.S.A.

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, ¢lensky stat moze, v sulade s jeho narodnou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na €asti svojho uzemia alebo
celom Uzemi, ak sa zisti, ze:

a)  podavanie lieku zvieratim narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvierat, alebo sposobi tazkosti pri potvrdzovani nepritomnosti

kontamindcie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom uzemi va¢§inou nevyskytuje.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka biologického pdvodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do rdmca nariadenia
Rady (EK) 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do
tabulky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010, pre ktoré MRL nie st pozadované, alebo
nespadaji do pésobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ s pouZité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml f’ase s vakcinou v jednej papierovej skladacke

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac CircoFLEX injek¢na suspenzia pre o§ipané

2.  UCINNE LATKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje: Bielkovina cirkovirusu osipanych typu 2 ORF2
Karbomér

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd suspenzia

| 4. VEDKOST BALENIA

10 ml (10 davok)

50 ml (50 davok)

100 ml (100 davok)

250 ml (250 davok)

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

5. CIECOVE DRUHY

Osipané

| 6.  INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA(-Y) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Jedna i.m. injekcia v davke 1 ml.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota(-y): 0 dni.
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9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat chladené.
Chréanit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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)
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EU/2/07/079/014 12 x 50 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/015 12 x 100 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/016 12 x 250 ml (TwistPak)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}

https://youtu.be/xt9tJISGRMXQ
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml, 250 ml fPase s vakcinou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac CircoFLEX injekéna suspenzia pre o§ipané

2.  UCINNE LATKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje: Bielkovina cirkovirusu oSipanych typu 2 ORF2
Karbomér

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml (100 davok)
250 ml (250 davok)

| 5. CIEECOVE DRUHY

Osipané.

| 6.  INDIKACIA(-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA(-Y) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Jedna i.m. injekcia v ddvke 1 ml.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota(-y): 0 dni.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NEMECKO

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml, 50 ml fPaSe s vakcinou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac CircoFLEX injekéna suspenzia pre o§ipané

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

Jedna davka (1 ml) obsahuje: Bielkovina cirkovirusu oSipanych typu 2 ORF2
Karbomér

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml (10 davok)
50 ml (50 davok)

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

1.m.

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota(-y): 0 dni.

| 6. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Spotrebovat’ ihned’ prepichnuti zatky.

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ingelvac CircoFLEX injek¢na suspenzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac CircoFLEX injek¢na suspenzia pre oSipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Bielkovina cirkovirusu oSipanych typu 2 ORF2 RP* 1,0 -3,75
* relativna u¢innost’ (ELISA test) v porovnani s referen¢nou vakcinou

Adjuvans: Carbomerum (karbomér)

Cira jemne opaleskujica bezfarebna az nazltla injek¢na suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu oSipanych od 2. tyzdna veku proti cirkovirusu o§ipanych typu 2 (PCV2)

na znizenie imrtnosti, klinickych priznakov — vratane ubytku hmotnosti — a 1ézii v lymfoidnych
tkanivach suvisiacich s ochoreniami sposobenymi PCV2 (PCVD).

Navyse sa preukazalo, ze vakcinacia vedie k redukcii vylu€ovania PCV2 nosom, jeho Sirenia v krvi
a v lymfoidnych tkanivach a trvania virémie.

Nastup imunity: od 2 tyzdnov po vakcinacii
Trvanie imunity: najmenej po dobu 17 tyzdiiov
5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

V den vakcinacie sa bezne objavuje mierna a prechodna hypertermia.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’ anafylakticka reakcia, ktort treba liecit’
symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
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- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara. Neziaduce
ucinky mdézete hlésit’ aj prostrednictvom narodného systému hldsenia {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

Osipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.
Jedna intramuskularna (i.m.) injekcia 1 davky (1 ml) o$ipanym bez ohl'adu na hmotnost’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

V priebehu pouZitia je potrebné zabranit’ kontaminacii.

Vyhnut sa viacnasobnému prepichnutiu.

Vakcina¢ny automat pouzivat’ podl'a ndvodu na pouzitie poskytnutého vyrobcom.

Po spravnej manipulacii v stilade s pokynmi na miesanie by nemalo dojst’ k pretekaniu lieku. V
pripade pretekania alebo nespravneho zaobchadzania s liekom treba fl'asu zlikvidovat'.

Pri pouziti s vakcinou Ingelvac MycoFLEX:
o Vakcinovat’ len osipané starSie ako 3 tyzdne.
o Nesmie sa podavat’ gravidnym alebo laktujucim prasniciam.

Pri miesani s vakcinou Ingelvac MycoFLEX treba postupovat’ podl'a nasledovnych pokynov:
o Pouzit’ rovnaky objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac MycoFLEX.
. Pouzit’ sterilné prenosové ihly. Sterilné prenosové ihly (certifikované CE) dostanete

u dodavatel'ov zdravotnickych pomdcok.

Pre zabezpecenie spravneho namiesania treba postupovat’ podl'a nasledovnych pokynov:

1. Pripojit’ jeden koniec prenosovej ihly k fl'asi s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.

2. Pripojit’ opacny koniec prenosovej ihly k fTasi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.

Premiestnit’ vakcinu Ingelvac CircoFLEX do flase s vakcinou Ingelvac MycoFLEX. V pripade
potreby jemne stlacit’ fl'asku s vakcinou Ingelvac CircoFLEX na ul'ahéenie premiestnenia
obsahu.

Po premiestneni celého obsahu fl'aSe Ingelvac CircoFLEX odpojit’ prenosovu ihlu a prazdnu
flasu od Ingelvac CircoFLEX a zlikvidovat’ ich.

3. Pre nalezité zmieSanie vakcin mierne zatrepat’ fl'asou Ingelvac MycoFLEX, az kym nema zmes
homogénnu pomarancovocervenu farbu. Pocas vakcindcie treba sledovat’ homogénnost’
sfarbenia zmesi a udrziavat’ ju nepretrzitym premieSavanim.

4, Podat’ osipanej jednu davku (2 ml) zmesi intramuskularne nezavisle na telesnej hmotnosti.
Vakcina¢ny automat pouzivat’ podl'a ndvodu na pouzitie poskytnutého vyrobcom.

'_ 11 2l 3 L 2m
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"
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Na zabezpecenie spravneho zmieSania obsahu flia§ TwistPak treba postupovat’ podl'a nasledovnych
pokynov alebo pokynov na stranke https://youtu.be/xt9tJISGRMXQ

[=] 5%, [=]
=i

1. Otocte a odstrariite Cervené dno flase Ingelvac MycoFLEX a odkryte spojovaci systém.
Cervené dno sa mdze pouzit’ ako stojan na umiestnenie flase Ingelvac MycoFLEX hore dnom.
Otocte a odstraiite zelené dno fl'ase Ingelvac CircoFLEX.

2. Otocte a zarovnajte spojovacie konce oboch flia§, az kym nezapadnu.
3. Flase pevne zatlacte k sebe, az kym sa nebudu tplne dotykat’.
Zvuk kliknutia potvrdi, Ze su fl'aSe spojené.
4. Otocte obe fTase s vakcinou v smere hodinovych ruciciek, ¢im dokoncite spojenie oboch flias.
5. Na zaistenie vhodného zmieSania pomaly prevracajte zaistené fl'ase, az kym zmes nebude mat’

rovnomernu oranzovu az ¢ervenkasti farbu. Pocas vakcinacie treba monitorovat’ rovnomernost’
zafarbenia zmesi a udrziavat’ ju nepretrzitym mieSanim.

6. Podajte jednu injekéna davku (2 ml) zmesi intramuskularne jednej oSipanej bez ohl'adu na
telesnt hmotnost’. Pri podavani sa vakcina¢né pomdcky musia pouzivat’ v silade s pokynmi
vyrobcu pomdcky.

/-\ 2 é!; 1 ‘Qﬂg Jp : u ng Q‘é}\ g wﬂ \

Pouzite celi vakcina¢nl zmes okamzite po namiesani. Kazda nepouzitd zmes a odpadovy material
musia byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

Pri mieSani s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU:
o Vakcinovat’ len osipané starSie ako 17 dni.
o Nesmie sa podavat’ gravidnym alebo laktujucim prasniciam.

Pri miesani s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU treba postupovat’ podl'a tychto pokynov:
o Pouzit rovnaky objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac PRRSFLEX EU.
o Ingelvac CircoFLEX v tomto pripade slizi ako nahrada rozptstadla vakciny PRRSFLEX EU.
o Pouzit’ sterilné prenosové ihly. Sterilné prenosové ihly (certifikované CE) dostanete
u dodavatel'ov zdravotnickych pomdcok.

Na zabezpecenie spravneho zmieSania obsahu treba postupovat’ podl'a tychto pokynov:

1. Pripojit’ jeden koniec prenosove;j ihly k fl'asi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.

2. Pripojit’ opacny koniec prenosovej ihly k fT'asi s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU.

3. Premiestnit’ vakcinu Ingelvac CircoFLEX do fTase s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU. V
pripade potreby jemne stlacit’ flasu s vakcinou Ingelvac CircoFLEX na ul'ahcenie premiestnenia
obsahu. Po premiestneni celého obsahu flase Ingelvac CircoFLEX odpojit a zlikvidovat
prenosovu ihlu a prazdnu flasu od vakciny Ingelvac CircoFLEX.

4. Aby sa vakciny spravne zmieSali, mierne zatrepat' flaSou Ingelvac PRRSFLEX, az kym sa
suspenzia celkom nerozpusti.

5. Jednej osipanej podat’ jednu injek¢ént davku (1 ml) zmesi intramuskularne bez ohl'adu na telesnti
hmotnost’. Vakcina¢né pomocky sa pri podavani musia pouzivat’ v sulade s pokynmi vyrobcu
pomocky.

20


https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

Pouzite celi vakcina¢nti zmes do 4 hodin po zmieSani. Kazda nepouzitd zmes alebo odpadovy material
musia byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na krabicke a fl'aske po EXP.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: spotrebovat’ ihned’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazujui, zZe tato vakcina sa méze miesat’ bud’ s vakcinou
Ingelvac MycoFLEX alebo Ingelvac PRRSFLEX EU spolo¢nosti Boehringer Ingelheim a podat’

v jednej injekcii. Pred podanim je potrebné precitat’ si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov Ingelvac
MycoFLEX alebo Ingelvac PRRSFLEX EU.

Po poddani vakciny Ingelvac CircoFLEX zmieSanej s Ingelvac PRRSFLEX EU sa m6zu objavit’
nasledujuce neziaduce ucinky: Pri subeznom pouziti sa u jednotlivych oSipanych moze vyskytnut
zvySenie teploty ktoré zriedkavo presahuje 1,5 °C, ale nie viac ako 2 °C. Teplota sa vrati na normalnu
hodnotu v priebehu 1 dila po pozorovani najvyssej nameranej teploty. Zriedkavo sa mézu hned’ po
vakcindacii vyskytnat’ v mieste vpichu prechodné lokéalne reakcie, ktoré sa obmedzuji na mierne
scervenanie. Tieto reakcie odzneji v priebehu 1 dia. Bezprostredne po vakcindcii sa Casto pozorovali
mierne reakcie podobné precitlivenosti, ktoré vyustili do prechodnych klinickych priznakov ako
zvracanie a rychle dychanie, ktoré¢ ustipili v priebehu niekol’kych hodin bez liecby. Menej ¢asto sa
pozorovalo prechodné sfarbenie koze do fialova, ktoré odoznelo bez liecby. Vhodné opatrenia na
minimalizaciu manipula¢ného stresu pocas podavania liecku mozu znizit’ ¢astost’ reakcii podobnych
precitlivenosti.
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Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych lickov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predévkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)
Po aplikacii 4-nasobnej davky neboli pozorované ziadne neziaduce Gc¢inky okrem tych, ktoré st
uvedené v bode Neziaduce ucinky.

Inkompability
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem vakciny Ingelvac MycoFLEX spolo¢nosti

Boehringer Ingelheim alebo Ingelvac PRRSFLEX EU (ani jedna zo zmesi nie je ur€end na pouzitie
u gravidnych alebo laktujucich prasnic).

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O
sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE
Vakcina je uréena na aktivnu imunizaciu proti cirkovirusu osipanych typu 2.

Balenie s 1 alebo 12 HDPE fl'asami alebo TwistPak s obsahom 10 ml (10 davok), 50 ml (50 davok),
100 ml (100 davok) alebo 250 ml (250 davok). Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ingelvac MycoFLEX nemusi byt’ v niektorych ¢lenskych Statoch zaregistrovany.
Ingelvac PRRSFLEX EU nemusi byt’ v niektorych ¢lenskych Statoch zaregistrovany.
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