ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ingelvac CircoFLEX zawiesina do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Biatko kapsydu ORF2 Cirkowirusa $win typu 2: RP* 1,0-3,75

*jednostka wzglednej potencji (w tescie ELISA) w porownaniu z referencyjna szczepionka

Adiuwanty:
Karbomer: 1 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéow

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysta do lekko opalizujacej, bezbarwna do zéttawej zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie $win w wieku od drugiego tygodnia zycia przeciwko cirkowirusowi $win typu 2
(PCV2), w celu zmniejszenia $miertelnosci, objawow klinicznych — facznie ze spadkiem masy ciata -
oraz zmian chorobowych w tkance limfatycznej zwigzanych z Chorobg Cirkowirusowg Swin (PCVD).
Ponadto, wykazano, ze szczepienie zmniejsza siewstwo cirkowirusa $win typu 2 w wydzielinie z nosa,

zmniejsza ilo$¢ wirusa we krwi i w tkance limfatycznej oraz skraca okres wiremii.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: €0 najmniej 17 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie dotyczy.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czesto Podwyzszona temperatura®
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcje anafilaktyczne?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

tagodna i przejSciowa pojawiajgca si¢ w dniu szczepienia
nalezy leczy¢ objawowo

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy 1 w laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana ze szczepionkami firmy Boehringer Ingelheim Ingelvac MycoFLEX oraz Ingelvac

PRRSFLEX EU poprzez wstrzyknigcie w jedno miejsce podania. Nalezy zapoznac si¢ z drukami
informacyjnymi przed podaniem produktéw Ingelvac MycoFLEX oraz Ingelvac PRRSFLEX EU.

Po podaniu produktu leczniczego Ingelvac CircoFLEX zmieszanego z Ingelvac PRRSFLEX EU moga
wystgpi¢ nastepujace zdarzenia niepozadane: U pojedynczych $win temperatura lekko wzrasta po
podaniu leku, rzadko przekraczajac 1,5°C, ale pozostajac ponizej 2°C. Temperatura powraca do normy
w ciagu 1 dnia od zaobserwowania temperatury szczytowej. Przemijajace reakcje w miejscu
wstrzyknigcia, ograniczone do niewielkiego zaczerwienienia, mogg rzadko wystapi¢ bezposrednio po
szczepieniu. Reakcje ustepujg w ciggu 1 dnia. Natychmiast po szczepieniu czgsto obserwowano
tagodne reakcje podobne do reakcji nadwrazliwos$ci, powodujace przemijajace objawy kliniczne, takie
jak wymioty i szybki oddech, ktore ustepowaly w ciggu kilku godzin bez leczenia. Przemijajace
purpurowe przebarwienie skory byto niezbyt czesto obserwowane i ustepowato bez leczenia.
Odpowiednie $rodki ostroznosci w celu zminimalizowania stresu podczas podawania produktu moga
zmniejszy¢ czgstos¢ wystepowania reakcji podobnych do reakcji nadwrazliwosci.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktéw wymienionych powyzej, dlatego
decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.



3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Pojedyncze wstrzykniecie domig$niowe pojedynczej dawki (1 ml) bez wzgledu na mase ciata.
Wstrzasnac dobrze przed uzyciem.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas uzycia.

Sprzet do szczepien powinien by¢ uzywany zgodnie z zaleceniami producenta. Po prawidtowym
postepowaniu zgodnie z instrukcjg mieszania nie powinno doj$¢ do wycieku. W przypadku wycieku
lub nieprawidtowego sposobu pracy z produktem butelke nalezy wyrzucic.

Unika¢ wielokrotnego pobierania z opakowania.

W razie mieszania z Ingelvac MycoFLEX
- szczepi¢ tylko $winie w wieku powyzej 3 tygodni zycia
- nie nalezy podawac §winiom w okresie cigzy lub laktacji

W razie mieszania z Ingelvac MycoFLEX nalezy uzy¢ nastgpujacego wyposazenia:

o Uzy¢ tych samych objetosci produktow leczniczych Ingelvac CircoFLEX i Ingelvac MycoFLEX

o Uzy¢ uprzednio wysterylizowanej iglty. Wysterylizowane igly (posiadajace oznaczenie CE) sg
tatwo dostepne u dostawcow sprzgtu medycznego.

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie produktow leczniczych nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi

instrukcjami:

1. Polqczyc jeden koniec igty z butelka zawierajaca Ingelvac MycoFLEX.

2. Potaczy¢ przeciwny koniec igly z butelkg zawierajaca Ingelvac CircoFLEX.

- Przenie$¢ szczepionke Ingelvac CircoFLEX do butelki zawierajacej Ingelvac MycoFLEX.
Jesli potrzeba, tagodnie nacisng¢ butelke ze szczepionka Ingelvac CircoFLEX, aby utatwic¢
przeniesienie.

- Po przeniesieniu catej zawartosci Ingelvac CircoFLEX, odlaczy¢ igle i pusta butelke z
Ingelvac CircoFLEX.

3. Aby wlasciwie zmieszaé szczepionki, potrzasac tagodnie butelka zawierajaca Ingelvac
MycoFLEX do momentu az mieszanina uzyska jednolita barwe, pomaranczowa do
czerwonawej. Podczas szczepienia barwa mieszaniny powinna by¢ kontrolowana i uzyskiwana
poprzez ciagle potrzasanie.

4. Podawac pojedyncza dawke mieszaniny (2 ml) domigéniowo $wini, bez wzgledu na wagg ciata.
Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie zawartosci butelek TwistPak nalezy postgpowaé zgodnie z
ponizszymi instrukcjami:
1. Przekre¢ i zdejmij czerwong podstawe butelki Ingelvac MycoFLEX aby odstoni¢ system
potaczenia. Czerwona podstawa moze by¢ uzyta do gory nogami jako stojak do umieszczenia
butelki Ingelvac MycoFLEX do gory nogami.
Przekreé i zdejmij zielong podstawe butelki Ingelvac CircoFLEX.
Obré¢ i wyréwnaj konce potaczenia dwoch butelek az si¢ ztacza.
3. Mocno naci$nij na obydwie butelki az si¢ catkowicie ztacza.

Kliknigcie potwierdza, ze butelki sg potgczone.

N

4, Przekre¢ dwie butelki ze szczepionkami zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara aby zakonczy¢
potaczenie obydwu butelek.
5. Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie, nalezy potrzgsaé tagodnie zamknictymi butelkami az

mieszanina uzyska jednolitg barwe, pomaranczowa do czerwonawej. Podczas szczepienia barwa
mieszaniny powinna by¢ kontrolowana i uzyskiwana poprzez ciagle potrzasanie.

6. Podawac¢ pojedynczg dawke mieszaniny (2 ml) domie$niowo, $wini, bez wzgledu na wage ciala.
Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.
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Zuzy¢ calg mieszaning szczepionek natychmiast po wymieszaniu szczepionek. Kazda
niewykorzystana mieszanina szczepionek lub odpady powinny by¢ zniszczone zgodnie z zaleceniami
podanymi w punkcie 5.5.

W razie mieszania z Ingelvac PRRSFLEX EU:
o szczepi¢ tylko swinie od 17 dnia zycia
o nie nalezy podawa¢ $winiom w okresie cigzy lub laktacji.

W razie mieszania z Ingelvac PRRSFLEX EU nalezy postepowaé nastgpujgco:

o uzy¢ tych samych objgtosci produktow leczniczych Ingelvac CircoFLEX i Ingelvac
PRRSFLEX EU

. Ingelvac CircoFLEX zastepuje rozpuszczalnik Ingelvac PRRSFLEX EU
uzy¢ uprzednio wysterylizowanej igty. Wysterylizowane igly (posiadajace oznaczenie CE) sg
tatwo dostgpne u dostawcoéw sprzetu medycznego.

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie produktow leczniczych nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi

instrukcjami:

1. Potaczy¢ jeden koniec igly z butelka zawierajaca Ingelvac CircoFLEX.

2. Potgczy¢ przeciwny koniec igly z butelka zawierajacg Ingelvac PRRSFLEX EU.

3. Przela¢ szczepionke Ingelvac CircoFLEX do butelki zawierajacej Ingelvac PRRSFLEX EU.
Jesli potrzeba, tagodnie nacisna¢ butelke ze szczepionka Ingelvac CircoFLEX, aby utatwic
przelanie.

Po przelaniu catej zawartosci Ingelvac CircoFLEX, odigczy¢ igle i pusta butelke z Ingelvac
CircoFLEX.

4, Aby wlasciwie zmieszaé szczepionki, potrzasac tagodnie butelkg zawierajaca Ingelvac
PRRSFLEX EU az do catkowitego rozpuszczenia osadu.

5. Podawac¢ pojedyncza dawke mieszaniny (1 ml) domig$niowo, bez wzgledu na wage ciata
zwierzecia. Sprzet do szczepien powinien by¢ uzywany zgodnie z zaleceniami producenta.

Zuzy¢ catg mieszaning szczepionek w ciggu 4 godzin od wymieszania. Kazda niewykorzystana
mieszanina szczepionek lub odpady powinny by¢ zniszczone zgodnie z zaleceniami podanymi w
punkcie 5.5.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano objawdéw przedawkowania innych niz wymienione w pkt. 3.6 po podaniu dawki 4-
krotnie przekraczajacej zalecang dawke szczepionki.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowaé, posiadaé, rozprowadzaé, sprzedawaé, dostarczac i
(lub) stosowaé {nazwa wtasna} musi zasiegng¢ opinii wtasciwych wtadz danego kraju
cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.

Ingelvac MycoFlex moze nie by¢ dopuszczony do obrotu w danym Kraju Cztonkowskim.
Ingelvac PRRSFLEX EU moze nie by¢ dopuszczony do obrotu w danym Kraju Cztonkowskim.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.



4. DANE IMMUNOLOGICZNE

41 Kod ATC vet: QI09AA07

Szczepionka przeznaczona do wywotania czynnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko
cirkowirusowi Swin Typu 2.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow Ingelvac MycoFLEX
oraz Ingelvac PRRSFLEX EU firmy Boehringer Ingelheim (obu mieszanin nie stosowac u $win w
okresie cigzy lub laktacji).

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: Zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 butelek z polietylenu o wysokiej gestosci lub butelek
TwistPak 0 pojemnosci 10 ml (10 dawek), 50 ml (50 dawek), 100 ml (100 dawek) lub 250 ml
(250 dawek).

Kazda butelka jest zamknigta korkiem z chlorobutylu umocowanym lakierowanym kapslem
aluminiowym.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z Krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWAPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/079/001-008



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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.02.2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



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

ANEKS I1
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ingelvac CircoFLEX zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml: Biatko kapsydu ORF2 Cirkowirusa $win typu 2

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml (10 dawek)

50 ml (50 dawek)

100 ml (100 dawek)

250 ml (250 dawek)

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

4, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Wstrzasnaé dobrze przed uzyciem.
Pojedyncze wstrzykniecie domig$niowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.
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9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

10. NAPIS " PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/079/001 10 ml
EU/2/07/079/002 50 ml
EU/2/07/079/003 100 ml
EU/2/07/079/004 250 ml
EU/2/07/079/005 12 x 10 ml
EU/2/07/079/006 12 x 50 ml
EU/2/07/079/007 12 x 100 ml
EU/2/07/079/008 12 x 250 ml
EU/2/07/079/009 10 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/010 50 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/011 100 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/012 250 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/013 12 x 10 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/014 12 x 50 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/015 12 x 100 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/016 12 x 250 ml (TwistPak)

15. NUMER SERII

Lot {numer}
info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelki ze szczepionka 100 ml, 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ingelvac CircoFLEX zawiesina do wstrzykiwan dla §win

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml zawiera: Biatko kapsydu ORF2 Cirkowirusa swin typu 2

100 ml (100 dawek)
250 ml (250 dawek)

| 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

4.  DROGA(-I) PODANIA

Wstrzasnij mocno przed uzyciem.
Pojedyncze wstrzykniecie i.m.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

=~ Boehringer
||”I Ingelheim
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9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelki ze szczepionka 10 ml, 50 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ingelvac CircoFLEX

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

10 ml (10 dawek)
50 ml (50 dawek)

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp {dd/mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ingelvac CircoFLEX zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Bialtko kapsydu ORF2 Cirkowirusa $win typu 2: RP* 1,0-3,75

*jednostka wzglednej potencji (w tescie ELISA) w poréwnaniu z referencyjng szczepionka
Adiuwant:Karbomer: 1 mg

Przejrzysta do lekko opalizujacej, bezbarwna do zoltawej zawiesina do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie swin w wieku od drugiego tygodnia zycia przeciwko cirkowirusowi $win typu 2
(PCV2), w celu zmniejszenia $miertelnosci, objawow klinicznych — tacznie ze spadkiem masy ciata - i
zmian chorobowych w tkance limfatycznej zwigzanych z Choroba Cirkowirusowa Swin (PCVD).
Ponadto, wykazano, Ze szczepienie zmnigjsza siewstwo cirkowirusa $win typu 2 w wydzielinie z nosa,
zmniejsza ilo$¢ wirusa we krwi i w tkance limfatycznej oraz skraca okres wiremii.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: co najmniej 17 tygodni.
5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
Specijalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana ze szczepionkami firmy Boehringer Ingelheim Ingelvac MycoFLEX oraz Ingelvac
PRRSFLEX EU poprzez wstrzyknigcie w jedno miejsce podania. Nalezy zapoznac si¢ z drukami
informacyjnymi przed podaniem produktow Ingelvac MycoFLEX oraz Ingelvac PRRSFLEX EU.
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Po podaniu produktu leczniczego Ingelvac CircoFLEX zmieszanego z Ingelvac PRRSFLEX EU moga
wystgpi¢ nastepujace zdarzenia niepozadane: U pojedynczych $win temperatura lekko wzrasta po
podaniu leku, rzadko przekraczajac 1,5°C, ale pozostajac ponizej 2°C. Temperatura powraca do normy
w ciagu 1 dnia od zaobserwowania temperatury szczytowej. Przemijajace reakcje w miejscu
wstrzyknigcia, ograniczone do niewielkiego zaczerwienienia, mogg rzadko wystapi¢ bezposrednio po
szczepieniu. Reakcje ustepujg w ciagu 1 dnia. Natychmiast po szczepieniu czesto obserwowano
tagodne reakcje podobne do reakcji nadwrazliwos$ci, powodujace przemijajace objawy kliniczne, takie
jak wymioty i szybki oddech, ktore ustgpowaty w ciggu kilku godzin bez leczenia. Przemijajgce
purpurowe przebarwienie skory byto niezbyt czesto obserwowane i ustegpowato bez leczenia.
Odpowiednie $rodki ostroznosci w celu zminimalizowania stresu podczas podawania produktu moga
zmniejszy¢ czgsto$¢ wystepowania reakcji podobnych do reakcji nadwrazliwosci.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktéw wymienionych powyzej, dlatego
decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano objawdw przedawkowania innych niz wymienione w pkt. Zdarzenia niepozgdane
po podaniu dawki 4-krotnie przekraczajacej zalecang dawke szczepionki.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé¢, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczac i/lub stosowac
weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii wtasciwych wtadz danego Kraju
Czlonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na caltym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czgsci.

Ingelvac MycoFLEX moze nie by¢ zarejestrowany w niektorych Panstwach cztonkowskich.
Ingelvac PRRSFLEX EU moze nie by¢ zarejestrowany w niektorych Panstwach cztonkowskich.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow Ingelvac MycoFLEX
oraz Ingelvac PRRSFLEX EU firmy Boehringer Ingelheim (obu mieszanin nie stosowac u $win W
okresie cigzy lub laktacji).

7. Zdarzenia niepozadane
Swinie:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Podwyzszona temperatura®

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Reakcje anafilaktyczne?

1
2

fagodna i przej$ciowa pojawiajgca si¢ w dniu szczepienia
nalezy leczy¢ objawowo

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania: {dane systemu krajowego}
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domi¢$niowe.
Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe jednej dawki (1 ml) dla $win bez wzgledu na masg ciala.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Wstrzasngé dobrze przed uzyciem.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas uzycia.

Unika¢ wielokrotnego pobierania z opakowania.

Sprzet do szczepien powinien by¢ uzywany zgodnie z zaleceniami producenta. Po prawidtowym
postepowaniu zgodnie z instrukcja mieszania nie powinno doj$¢ do wycieku. W przypadku wycieku
lub nieprawidlowego sposobu pracy z produktem butelke nalezy wyrzucié.

W razie mieszania z Ingelvac MycoFLEX
- szczepi¢ tylko $winie w wieku powyzej 3 tygodni zycia
- nie nalezy podawa¢ swiniom w okresie cigzy lub laktacji

W razie mieszania z Ingelvac MycoFLEX nalezy uzy¢ nastepujacego wyposazenia:

o uzyc¢ tych samych objetosci produktow leczniczych Ingelvac CircoFLEX i Ingelvac MycoFLEX

o uzy¢ uprzednio wysterylizowanej iglty. Wysterylizowane igly (posiadajace oznaczenie CE) sa
fatwo dostepne u dostawcow sprzetu medycznego.

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie produktow leczniczych nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi

instrukcjami:

1. Potaczy¢ jeden koniec igly z butelka zawierajaca Ingelvac MycoFLEX.

2. Potaczy¢ przeciwny koniec igly z butelkg zawierajaca Ingelvac CircoFLEX.

Przenies¢ szczepionke Ingelvac CircoFLEX do butelki zawierajacej Ingelvac MycoFLEX. Jesli
potrzeba, tagodnie nacisngé¢ butelke ze szczepionkg Ingelvac CircoFLEX, aby utatwié
przeniesienie.

Po przeniesieniu catej zawartosci Ingelvac CircoFLEX, odtaczy¢ igle i pusta butelke z Ingelvac
CircoFLEX.

3. Aby wlasciwie zmieszaé szczepionki, potrzasac tagodnie butelkg zawierajacag Ingelvac
MycoFLEX do momentu az mieszanina uzyska jednolita barwe, pomaranczowa do
czerwonawej. Podczas szczepienia barwa mieszaniny powinna by¢ kontrolowana i uzyskiwana
poprzez ciagle potrzasanie.

4. Podawac¢ pojedyncza dawke mieszaniny (2 ml) domie$niowo $wini, bez wzgledu na wage ciata.
Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.
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Aby zapewni¢ wladciwe zmieszanie zawartoSci butelek TwistPak nalezy postepowaé zgodnie z
Ponizszymi instrukcjami lub poprzez info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU




1. Przekrec i zdejmij czerwong podstawe butelki Ingelvac MycoFLEX aby odstoni¢ system
potaczenia. Czerwona podstawa moze by¢ uzyta do gory nogami jako stojak do umieszczenia
butelki Ingelvac MycoFLEX do gory nogami.

Przekre¢ i zdejmij zielong podstawe butelki Ingelvac CircoFLEX.

2. Obré¢ i wyréwnaj konce potaczenia dwoch butelek az si¢ ztgcza.

3. Mocno nacisnij na obydwie butelki az si¢ catkowicie ztacza.
Kliknigcie potwierdza, ze butelki sg potgczone.

4, Przekreé dwie butelki ze szczepionkami zgodnie z ruchem wskazdwek zegara aby zakonczy¢
potaczenie obydwu butelek.

5. Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie, nalezy potrzgsa¢ tagodnie zamknigtymi butelkami az

mieszanina uzyska jednolitg barwe, pomaranczowa do czerwonawej. Podczas szczepienia barwa
mieszaniny powinna by¢ kontrolowana i uzyskiwana poprzez ciagle potrzasanie.

6.  Podawac pojedyncza dawke mieszaniny (2 ml) domigéniowo, $wini, bez wzgledu na wagg ciata.
Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.
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Zuzy¢ cala mieszaning szczepionek natychmiast po wymieszaniu szczepionek. Kazda
niewykorzystana mieszanina szczepionek lub odpady powinny by¢ zniszczone zgodnie z zaleceniami
podanymi w punkcie ponize;j.

W razie mieszania z Ingelvac PRRSFLEX EU:
o szczepic tylko $winie od 17 dnia zycia
o nie nalezy podawac §winiom w okresie cigzy lub laktacji.

W razie mieszania z Ingelvac PRRSFLEX EU nalezy postepowac nastepujaco:

. uzy¢ tych samych objetosci produktow leczniczych Ingelvac CircoFLEX i Ingelvac PRRSFLEX
EU

. Ingelvac CircoFLEX zastepuje rozpuszczalnik Ingelvac PRRSFLEX EU
uzy¢ uprzednio wysterylizowanej iglty. Wysterylizowane igly (posiadajace oznaczenie CE) sa
fatwo dostgpne u dostawcow sprzetu medycznego.

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie produktow leczniczych nalezy postgpowaé zgodnie z ponizszymi

instrukcjami:

1. Potaczy¢ jeden koniec igly z butelka zawierajaca Ingelvac CircoFLEX.

2. Potaczy¢ przeciwny koniec igty z butelka zawierajaca Ingelvac PRRSFLEX EU.

3. Przela¢ szczepionke Ingelvac CircoFLEX do butelki zawierajacej Ingelvac PRRSFLEX EU.
Jesli potrzeba, tagodnie nacisna¢ butelke ze szczepionka Ingelvac CircoFLEX, aby utatwic¢
przelanie.

Po przelaniu catej zawartosci Ingelvac CircoFLEX, odtaczy¢ igle i pusta butelke z Ingelvac
CircoFLEX.

4, Aby wlasciwie zmieszaé szczepionki, potrzasac tagodnie butelkg zawierajaca Ingelvac
PRRSFLEX EU az do catkowitego rozpuszczenia osadu.

5. Podawac pojedyncza dawke mieszaniny (1 ml) domigsniowo, bez wzgledu na wagge ciala
zwierzecia. Sprzet do szczepien powinien by¢ uzywany zgodnie z zaleceniami producenta.
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Zuzy¢ catg mieszaning szczepionek w ciagu 4 godzin od wymieszania. Kazda niewykorzystana
mieszanina szczepionek lub odpady powinny by¢ zniszczone zgodnie z obowigzujagcymi przepisami.

10. Okresy karencji

Zero dni

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ od $wiatla.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i na etykiecie po Exp..

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: Zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z Krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

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

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 butelek z polietylenu o wysokiej gestosci lub butelek

TwistPak o pojemnosci 10 ml (10 dawek), 50 ml (50 dawek), 100 ml (100 dawek) lub 250 ml
(250 dawek). Niektore wielkoSci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny06smka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70


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

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

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

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300
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Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein, Germany

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Inne informacje

Szczepionka przeznaczona do wywotania czynnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko
Cirkowirusowi $win typu 2.
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