BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ingelvac CircoFLEX injektionsvaeske, suspension til grise

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En dosis (1 ml) indeholder:

Aktivt stof:
Porcint circovirus type 2 ORF2-protein RP* 1,0-3,75

*Relativ Potency (ELISA test) ved sammenligning med referencevaccine
Adjuvans:

Carbomer 1 mg

Hjzelpestoffer:

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension.

Klar til let opaliserende, farveles til gullig injektionsveske, suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Grise

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af grise fra 2 ugers alderen mod porcint circovirus type 2 (PCV2) for at
reducere dedelighed, kliniske symptomer - inklusive vagttab - og lasioner i lymfevav som folge af

PCV2-relaterede sygdomme (PCVD).

Tillige er det vist, at vaccination reducerer PCV2-virusudskillelse via luftvejene, virusmangde i blod
og lymfevev og varighed af viremi.

Immunitet indtraeder: 2 uger efter vaccination
Varighed af immunitet: mindst 17 uger.

4.3 Kontraindikationer
Ingen.
4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr mé vaccineres.



4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr
Ikke relevant.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr
I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjealp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

En let og forbigdende hypertermi indtraeder almindeligvis pa vaccinationsdagen.
I meget sjeeldne tilfeelde kan anafylaktiske reaktioner forekomme, og disse ber behandles
symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning
Kan anvendes under dreegtighed og laktation.
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Tilgengelige data for sikkerhed og virkning viser, at vaccinen kan blandes med enten Boehringer
Ingelheims Ingelvac MycoFLEX eller Ingelvac PRRSFLEX EU og administreres pa ét injektionssted.
Du ber gore dig bekendt med produktlitteraturen for Ingelvac Mycoflex og Ingelvac PRRSFLEX EU
inden administration.

Efter brug af Ingelvac CircoFLEX blandet med Ingelvac PRRSFLEX EU kan folgende bivirkninger
forekomme: legemstemperaturen stiger hos enkelte grise, i sjeldne tilfelde, mere end 1,5 °C, men
forbliver under en stigning pa 2 °C. Legemstemperaturen vil veere normal inden for 1 dag, efter den
hgjeste temperatur er observeret. Sjaldent ses forbigaende lokale reaktioner pa injektionsstedet,
begranset til let radme, umiddelbart efter vaccination. Reaktionerne forsvinder inden for 1 dag.
Umiddelbart efter vaccination er milde overfalsomhedslignende reaktioner almindelige, som resulterer
i forbigaende kliniske tegn sdsom opkast og hurtig vejrtraekning, som forsvinder inden for fa timer
uden behandling. Forbigéende lilla misfarvning af huden er ikke almindeligt, men er observeret og
forsvinder uden behandling. Passende forholdsregler, der tages for at minimere stress under
administration af produktet, kan seenke hyppigheden af overfalsomhedsreaktioner.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug med andre
leegemidler til dyr end dem, der er neevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet laegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Intramuskuler brug.

Intramuskuler injektion af 1 dosis (1 ml) uafhangig af legemsvaegt.
Omrystes godt for brug.

Undgé kontaminering under anvendelse



Vaccinationsudstyret ber anvendes i overensstemmelse med producentens vejledning. Efter korrekt
handtering i overensstemmelse med blandingsvejledningen, ma der ikke forekomme laeekage. I tilfzelde
af leekage eller forkert hdndtering af preeparatet skal flasken kasseres.

Undga anbrud gentagne gange.

Nér leegemidlet blandes med Ingelvac MycoFLEX:
- Vaccinér kun grise fra 3 ugers alderen.
- Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende grise.

Nar leegemidlet blandes med Ingelvac MycoFLEX ber felgende udstyr anvendes:

. Brug samme mangde af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac MycoFLEX.

. Brug en steril overforselskanyle. Sterile overforselskanyler (CE-certificeret) er almindeligt
tilgeengelige via leveranderer af medicinsk udstyr.

Trinene beskrevet nedenfor skal felges for at sikre en korrekt blanding:

1. Tilslut den ene ende af overferselsskanylen til vaccineflasken med Ingelvac MycoFLEX.

2. Tilslut den modsatte ende af overferselskanylen til vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX.
Overfor Ingelvac CircoFLEX vaccinen til vaccineflasken med Ingelvac MycoFLEX. Hvis
negdvendigt, tryk forsigtigt pa vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX for at lette overferslen.
Nér alt indholdet af Ingelvac CircoFLEX er overfort, fjernes og kasseres kanylen og den tomme
vaccineflaske med Ingelvac CircoFLEX.

3. For at opna en ensartet blanding af de to vacciner rystes vaccineflasken med Ingelvac
MycoFLEX forsigtigt, indtil blandingen har en ensartet orange til redlig farve. Under
vaccinationen ber det ved jevnligt at vende flaskerne sikres, at blandingen til stadighed har en
ensartet farve.

4. Giv en enkelt vaccinedosis (2 ml) af blandingen intramuskulart pr. gris, uathengigt af
legemsvegt. Ved vaccination skal vaccinationsudstyr anvendes i overensstemmelse med
producentens vejledning.

For at sikre en korrekt blanding med TwiskPak flaskerne skal trinene, der er beskrevet nedenfor,

folges:

1. Drej og fjern den rede bund pa Ingelvac MycoFLEX flasken for at afdeekke
forbindelsessystemet. Den rede bund kan vendes pa hovedet og bruges som en holder til
Ingelvac MycoFLEX flasken, nir denne er vendt pa hovedet.

Drej og fjern den grenne bund pa Ingelvac CircoFLEX flasken.
2. Rotér og justér tilslutningsenderne pa de to flasker, indtil de er koblet til hinanden.
3. Skub flaskerne sammen indtil de rerer hinanden helt.

Et klik bekraefter, at flaskerne er koblet til hinanden.

4, Drej de to vaccineflasker med uret for at faerdiggere koblingen af begge flasker.

5. For at opné en ensartet blanding, vendes de laste flasker langsomt indtil blandingen har en
ensartet orange til radlig farve. Under vaccinationen ber det ved jevnligt at vende flaskerne
sikres, at blandingen til stadighed har en ensartet farve.

6. Giv en enkelt vaccinedosis (2 ml) af blandingen intramuskulzert pr. gris, uathengigt af
legemsveegt. Ved vaccination skal vaccinationsudstyr anvendes i overensstemmelse med
producentens vejledning.

Brug hele vaccineblandingen umiddelbart efter blanding. Ikke anvendt blanding eller affald skal
bortskaffes i henhold til anvisningerne i afsnit 6.6.

Nér legemidlet blandes med Ingelvac PRRSFLEX EU
o Vaccinér kun grise fra 17 dages alderen.
o Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende grise.

Nar legemidlet blandes med Ingelvac PRRSFLEX EU ber folgende udstyr anvendes:
o Brug samme mengde af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac PRRSFLEX EU.
o Ingelvac CircoFLEX erstatter herved solvensen fra PRRSFLEX EU.



o Brug en steril overforselskanyle. Sterile overforselskanyler (CE-certificeret) er almindeligt
tilgaengelige via leveranderer af medicinsk udstyr.

For at sikre en korrekt blanding skal trinene, der er beskrevet nedenfor, folges:

1. Tilslut den ene ende af overferselsskanylen til vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX.
2. Tilslut den modsatte ende af overforselskanylen til vaccineflasken med Ingelvac PRRSFLEX
EU.

3. Overfor Ingelvac CircoFLEX vaccinen til vaccineflasken med Ingelvac PRRSFLEX EU. Hvis
nedvendigt, tryk forsigtigt pd vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX for at lette overforslen.
Nér alt indholdet af Ingelvac CircoFLEX er overfort, fjernes og kasseres kanylen og den tomme
vaccineflaske med Ingelvac CircoFLEX.

4. For at opna en ensartet blanding af de to vacciner rystes vaccineflasken med Ingelvac
PRRSFLEX EU, indtil terstoffet er oplest.
5. Giv en enkelt vaccinedosis (1 ml) af blandingen intramuskulert pr. gris, uathengigt af

legemsvagt. Ved vaccination skal vaccinationsudstyr anvendes i overensstemmelse med
producentens vejledning.

Brug hele vaccineblandingen inden for 4 timer efter blanding. Ikke anvendt blanding eller affald skal
bortskaffes i henhold til anvisningerne i afsnit 6.6.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Efter administration af fire gange sa store doser som anbefalet er der ikke rapporteret bivirkninger ud
over de i punkt 4.6 nevnte.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler til svin (Suidae), inaktiverede virale vacciner til
svin

ATCvet-kode: QI09AA07

Vaccinen stimulerer udviklingen af et aktivt immunrespons overfor porcint circovirus type 2.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Carbomer

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr, undtagen med Boehringer Ingelheims Ingelvac
MycoFLEX eller PRRSFLEX EU (begge blandinger mé ikke anvendes til draegtige eller diegivende
grise).

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: Anvendes straks.
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6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkalet (2°C - 8°C)

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Pakningssterrelser med 1 eller 12 hgjdensitet polyethylen hetteglas eller TwistPak a 10 ml (10 doser),
50 ml (50 doser), 100 ml (100 doser) eller 250 ml (250 doser). Hver flaske er lukket med chlorobutyl-
gummiprop og forseglet med aluminiumheette.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER

EU/2/07/079/001-008

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

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for ferste markedsferingstilladelse: 13.02.2008

Dato for seneste fornyelse af markedsforingstilladelse: 14.01.2013

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, salge, levere og/eller anvende dette
veterinere legemiddel skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrarende gaeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan veere forbudt i en
medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.

Ingelvac MycoFLEX er ikke nedvendigvis tilladt i visse medlemsstater.
Ingelvac PRRSFLEX EU er ikke nedvendigvis tilladt i visse medlemsstater.



BILAG 11

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof
Boehringer Ingelheim Animal Health USA Inc.

2621 North Belt Highway,

St. Joseph,

Missouri, 64506-2002

USA

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

B. BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF, med senere @ndringer,
kan en medlemsstat i overensstemmelse med medlemsstatens nationale lovgivning forbyde
fremstilling, indfersel, besiddelse salg, levering og/eller anvendelse af veterinarlaegemidlet pa hele
eller en del af sit omrade, hvis det godtgeres:

a) at behandling af dyr med veterinerlegemidlet griber forstyrrende ind i gennemforelsen af et
nationalt program til diagnosticering, bekaempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller
gor det vanskeligt at bekraefte, at levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter
hidrerende fra behandlede dyr ikke er kontamineret,

b)  atden sygdom, som veterinerleegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set
ikke forekommer i det pdgeeldende omrade.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv immunitet
falder ikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/.

Hjelpestofferne (inklusive adjuvanter) som er anfort i punkt 6.1 af SPC’et er enten tilladte
hjzelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at
MRL-verdier ikke er pakravet, eller som ikke anses for at veere omfattet af Forordning (EF) nr.
470/2009, nar de anvendes i et veterinerlegemiddel.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml vaccineflasker i en enkelt karton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ingelvac CircoFLEX injektionsvaeske, suspension til grise

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

En dosis (1 ml) indeholder: Porcint circovirus type 2 ORF2-protein
Carbomer

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSER

10 ml (10 doser)

50 ml (50 doser)

100 ml (100 doser)

250 ml (250 doser)

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

5. DYREARTER

Grise

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt for brug.
i.m. injektion af 1 ml som engangsdosis.
Lees indlagssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage
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‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

| 10. UDLOBSDATO

EXP {maneder/ér}
Efter abning: Anvendes straks.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkolet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}

https://youtu.be/xt9tJISGRMXQ

[=] 5[]
=
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https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

100 ml, 250 ml vaccineflasker

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ingelvac CircoFLEX injektionsvaske, suspension til grise

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

En dosis (1 ml) indeholder: Porcint circovirus type 2 ORF2-protein
Carbomer

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

| 4. PAKNINGSSTORRELSER

100 ml (100 doser)
250 ml (250 doser)

| 5.  DYREARTER

Grise

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt for brug.
i.m. injektion af 1 ml som engangsdosis.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

| 10. UDLOBSDATO

EXP {maneder/ar}
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Efter abning: Anvendes straks.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr.

‘ 14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

10 ml, 50 ml vaccineflasker

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ingelvac CircoFLEX injektionsvaeske, suspension til grise

2. MANGDEN AF AKTIVE STOFFER (AKTIVT STOF)

En dosis (1 ml) indeholder: Porcint circovirus type 2 ORF2-protein
Carbomer

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 ml (10 doser)
50 ml (50 doser)

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

1.m.

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7.  UDLOBSDATO

EXP {maneder/ér}
Efter dbning: Anvendes straks.

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
Ingelvac CircoFLEX injektionsvaeske, suspension til grise

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for af batchfrigivelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ingelvac CircoFLEX injektionsvaske, suspension til grise

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En dosis (1 ml) indeholder:

Porcint circovirus type 2 ORF2-protein RP* 1,0-3,75

* Relativ Potency (ELISA test) ved sammenligning med referencevaccine.

Adjuvans: Carbomer

Klar til let opaliserende, farvelgs til gullig injektionsvaeske, suspension.

4. INDIKATIONER
For aktiv immunisering af grise fra 2 ugers alderen mod porcint circovirus type 2 (PCV2) for at
reducere dedelighed, kliniske symptomer - inklusive vaegttab - og laesioner i lymfevev som folge af

PCV2 relaterede sygdomme (PCVD).

Tillige er det vist, at vaccinen reducerer PCV2 udskillelse via luftvejene, mengde af virus i blod og
lymfeveav og hvor lang tid, der er virus i blodet (vireemi).

Immunitet indtraeder: 2 uger efter vaccination
Varighed af immunitet: mindst 17 uger.
5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

En let og forbigdende temperaturforhgjelse (hypertermi) indtraeder almindeligvis pa
vaccinationsdagen.

I meget sjeldne tilfeelde kan anafylaktiske reaktioner forekomme og disse ber behandles
symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)
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- Almindelige (flere end 1, men feaerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem til: www.meldenbivirkning.dk.

7. DYREARTER

Grise

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Intramuskulert brug
Intramuskuler (i.m.) injektion af 1 dosis (1 ml) til grise, uafthaengig af legemsvagt.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Omrystes godt for brug.

Undga kontaminering under anvendelse.

Undga anbrud gentagne gange.

Vaccinationsudstyret ber anvendes i overensstemmelse med producentens vejledning. Efter korrekt
handtering i overensstemmelse med blandingsvejledningen, ma der ikke forekomme leekage. I tilfeelde
af leekage eller forkert handtering af praparatet skal flasken kasseres.

Nér leegemidlet blandes med Ingelvac MycoFLEX
- Vaccinér kun grise fra 3 ugers alderen.
- Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende grise.

Nér legemidlet blandes med Ingelvac MycoFLEX ber folgende udstyr anvendes:

o Brug samme mengde af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac MycoFLEX.

. Brug en steril overforselskanyle. Sterile overferselskanyler (CE-certificeret) er almindeligt
tilgeengelige via leveranderer af medicinsk udstyr.

Trinene beskrevet nedenfor skal felges for at sikre en korrekt blanding:

1. Tilslut den ene ende af overferselsskanylen til vaccineflasken med Ingelvac MycoFLEX.

2. Tilslut den modsatte ende af overferselskanylen til vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX.
Overfor Ingelvac CircoFLEX vaccinen til vaccineflasken med Ingelvac MycoFLEX. Hvis
nedvendigt, tryk forsigtigt pa vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX for at lette overforslen.
Nér alt indholdet af Ingelvac CircoFLEX er overfort, fjernes og kasseres kanylen og den tomme
vaccineflaske med Ingelvac CircoFLEX.

3.  For at opna en ensartet blanding af de to vacciner rystes vaccineflasken med Ingelvac
MycoFLEX forsigtigt, indtil blandingen har en ensartet orange til redlig farve. Under
vaccinationen ber det ved jeevnligt at vende flaskerne sikres, at blandingen til stadighed har en
ensartet farve.
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4.  Giv en enkelt vaccinedosis (2 ml) af blandingen intramuskulert pr. gris, uathengigt af
legemsveegt. Ved vaccination skal vaccinationsudstyr anvendes 1 overensstemmelse med
producentens vejledning.
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For at sikre en korrekt blanding med TwiskPak flaskerne skal trinene, der er beskrevet nedenfor,
folges eller folges pa https://youtu.be/xt9tJSGRMXQ
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1. Drej og fjern den rede bund pa Ingelvac MycoFLEX flasken for at afdekke
forbindelsessystemet. Den rede bund kan vendes pé hovedet og bruges som en holder til
Ingelvac MycoFLEX flasken, nar denne er vendt pa hovedet.

Drej og fjern den grenne bund pé Ingelvac CircoFLEX flasken.

2. Rotér og justér tilslutningsenderne pa de to flasker, indtil de er koblet til hinanden.
3. Skub flaskerne sammen indtil de rerer hinanden helt.
Et klik bekreefter, at flaskerne er koblet til hinanden.
4. Drej de to vaccineflasker med uret for at feerdiggere koblingen af flaskerne.
5. For at opné en ensartet blanding, vendes de laste flasker langsomt indtil blandingen har en

ensartet orange til radlig farve. Under vaccinationen ber det ved jeevnligt at vende flaskerne
sikres, at blandingen til stadighed har en ensartet farve.

6. Giv en enkelt vaccinedosis (2 ml) af blandingen intramuskulzert pr. gris, uathengigt af
legemsvagt. Ved vaccination skal vaccinationsudstyr anvendes i overensstemmelse med
producentens vejledning.
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Brug hele vaccineblandingen umiddelbart efter blanding. Ikke anvendt blanding , samt affald heraf ber
destrueres 1 henhold til lokale retningslinjer.
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Nér legemidlet blandes med Ingelvac PRRSFLEX EU
o Vaccinér kun grise fra 17 dages alderen.
o Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende grise.

Nér legemidlet blandes med Ingelvac PRRSFLEX EU ber folgende udstyr anvendes:

o Brug samme mangde af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Ingelvac CircoFLEX erstatter herved solvensen fra PRRSFLEX EU.

o Brug en steril overferselskanyle. Sterile overferselskanyler (CE-certificeret) er almindeligt
tilgeengelige via leveranderer af medicinsk udstyr.

For at sikre en korrekt blanding skal trinene, der er beskrevet nedenfor, folges:
1. Tilslut den ene ende af overforselsskanylen til vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX.
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2. Tilslut den modsatte ende af overfarselskanylen til vaccineflasken med Ingelvac PRRSFLEX
EU.

3. Overfor Ingelvac CircoFLEX vaccinen til vaccineflasken med Ingelvac PRRSFLEX EU. Hvis
nedvendigt, tryk forsigtigt pa vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX for at lette overforslen.
Nér alt indholdet af Ingelvac CircoFLEX er overfort, fjernes og kasseres kanylen og den tomme
vaccineflaske med Ingelvac CircoFLEX.

4. For at opna en ensartet blanding af de to vacciner rystes vaccineflasken med Ingelvac
PRRSFLEX EU, indtil terstoffet er oplest.
5. Giv en enkelt vaccinedosis (1 ml) af blandingen intramuskulert pr. gris, uathengigt af

legemsvagt. Ved vaccination skal vaccinationsudstyr anvendes i overensstemmelse med
producentens vejledning.
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Brug hele vaccineblandingen inden for 4 timer efter blanding. Ikke anvendt blanding eller affald skal
bortskaffes i henhold til lokale anvisninger.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa ydre emballage og flasken efter
EXP.

Opbevaringstid efter forste dbning af flasken: Anvendes straks.

12. SARLIGE ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver dyreart:
Vacciner kun raske dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages lagehjalp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dragtighed og laktation
Kan anvendes under dreegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Tilgengelige data for sikkerhed og virkning viser, at vaccinen kan blandes med enten Boehringer
Ingelheims Ingelvac MycoFLEX eller Ingelvac PRRSFLEX EU og administreres pa ét injektionssted.
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Du ber gare dig bekendt med produktlitteraturen for Ingelvac Mycoflex og Ingelvac PRRSFLEX EU
inden administration.

Efter brug af Ingelvac CircoFLEX blandet med Ingelvac PRRSFLEX EU kan folgende bivirkninger
forekomme: legemstemperaturen stiger hos enkelte grise, i sjeldne tilfeelde, mere end 1,5 °C, men
forbliver under en stigning pa 2 °C. Legemstemperaturen vil vaere normal inden for 1 dag, efter den
hgjeste temperatur er observeret. Sjeldent ses forbigaende lokale reaktioner pé injektionsstedet,
begranset til let radme, umiddelbart efter vaccination. Reaktionerne forsvinder inden for 1 dag.
Umiddelbart efter vaccination er milde overfelsomhedslignende reaktioner almindelige, som resulterer
i forbigéende kliniske tegn sdsom opkast og hurtig vejrtraekning, som forsvinder inden for fa timer
uden behandling. Forbigaende lilla misfarvning af huden er ikke almindeligt, men er observeret og
forsvinder uden behandling. Passende forholdsregler, der tages for at minimere stress under
administration af produktet, kan senke hyppigheden af overfolsomhedsreaktioner.

Der foreligger ingen oplysninger om vaccinens sikkerhed og effekt ved samtidig brug med andre
leegemidler til dyr end dem, der er nevnt ovenfor. En beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart
for eller efter brug af et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte
tilfelde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)
Efter administration af fire gange sa store doser som anbefalet er der ikke rapporteret bivirkninger ud
over de, der er navnt under ”Bivirkninger”.

Uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr, undtagen med Boehringer Ingelheims Ingelvac
MycoFLEX eller Ingelvac PRRSFLEX EU (begge blandinger ma ikke anvendes til draegtige eller
diegivende grise).

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres
dyrlege vedrarende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlaegemiddel er tilgeengelig pd Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Denne vaccine stimulerer udviklingen af et aktivt immunrespons overfor porcint circovirus type 2.
Pakningssterrelser med 1 eller 12 hgjdensitet polyethylen flasker eller TwistPak a 10 ml (10 doser),
50 ml (50 doser), 100 ml (100 doser) eller 250 ml (250 doser). Ikke alle pakningssterrelser er

nedvendigvis markedsfort.

Ingelvac MycoFLEX er ikke nedvendigvis tilladt at anvende i1 visse medlemsstater.
Ingelvac PRRSFLEX EU er ikke nedvendigyvis tilladt at anvende i visse medlemsstater.
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