PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac CircoFLEX injekénd suspenzia pre o$ipané

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

U¢inné latky:
Porcinny cirkovirus typ 2 ORF2 kapsidovy protein: RP*1,0 - 3,75

* relativna u€innost’ (ELISA test) porovnanim s referen¢nou vakcinou

Adjuvans:
Karbomér: 1 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Chlorid sodny

Voda na injekcie

Cira az mierne opaleskujtica bezfarebna az Zltkasta suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané

3.2 Indikdcie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu o$ipanych od veku 2 tyzdnov proti porcinnému cirkovirusu typu 2 (PCV2)
na znizenie umrtnosti, klinickych priznakov - vratane ubytku hmotnosti - a 1ézii v lymfoidnych

tkanivach spojenych s ochoreniami spdsobenymi PCV2 (PCVD).

Okrem toho sa preukazalo, ze vakcinacia znizuje vylu¢ovanie PCV2 nosom, virusova zataz v Krvi
a v lymfoidnych tkanivach a trvanie virémie.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii
Trvanie imunity: najmenej 17 tyzdinov

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia
Vakcinovat len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch




Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Velmi Gasté zvysena teplotal
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé anafylaxia?
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Mierna a prechodna v den vakcinacie.
Ma sa lieCit’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

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

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

Po podani vakciny Ingelvac CircoFLEX zmieSanej s Ingelvac PRRSFLEX EU sa m6zu objavit’
nasledujice neziaduce G¢inky: Pri sibeznom pouziti sa u jednotlivych osipanych méze vyskytnut
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 odzneju v priebehu 1 dila. Bezprostredne po vakcindcii sa Casto 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 ¢asto sa
pozorovalo prechodné sfarbenie koze do fialova, ktoré odoznelo bez liecby. Vhodné opatrenia na
minimalizaciu manipulac¢ného stresu pocas podavania lieku mézu znizit’ Castost’ reakcii podobnych
precitlivenosti.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a t¢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.



3.9 Cesty podania a davkovanie

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 zariadenia 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 lickom treba fl'asu zlikvidovat'.

Vyhnut sa viacnasobnému prepichnutiu.

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

Pri mieSani s Ingelvac MycoFLEX by sa malo pouzivat’ nasledujuce vybavenie:

o Pouzit’ rovnaky objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac MycoFLEX.

o Pouzit’ sterilné prenosové ihly. Sterilné prenosové ihly (certifikované CE) dostanete
u dodavatel'ov zdravotnickych pomdcok.

Na zabezpecenie spravneho zmiesania treba postupovat’ podl'a nizsie uvedenych krokov:

1. Pripojit’ jeden koniec prenosovej ihly k fTasi s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.

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

Preniest’ vakcinu Ingelvac CircoFLEX do fl'ase s vakcinou Ingelvac MycoFLEX. V pripade
potreby jemne stlacit’ flasu s vakcinou Ingelvac CircoFLEX na ul’ahéenie prenesenia obsahu.
Po preneseni celého obsahu fTase Ingelvac CircoFLEX odpojit’ a zlikvidovat’ prenosovu ihlu
a prazdnu fl'asu Ingelvac CircoFLEX.

3.  Na zabezpecenie nalezitého zmieSaniae vakcin mierne pretrepat’ flasu Ingelvac MycoFLEX,
kym zmes nema rovnomernu oranzovu az ¢ervenkastl farbu. Pocas vakcinacie je potrebné
sledovat’ a udrziavat’ rovnomernost’ zafarbenia zmesi neustdlym pretrepavanim.

4. Podat’ osipanej jednu davku (2 ml) zmesi intramuskularne bez ohl'adu na telesnt hmotnost’. Pri
podavani pouzivat’ vakcinaéné pomocky Vv sulade s ndvodom na pouzitie poskytnutym
vyrobcom,

Na zabezpecCenie spravneho zmiesSania s fl'asami TwistPak treba postupovat’ podla nizsie uvedenych

krokov:

1. Otocte a odstraiite cervenu zakladnu fl'ase Ingelvac MycoFLEX aby ste odkryli spojovaci
systém. Cervena zakladiia sa moZe pouzit ako stojan na umiestnenie fl'ase Ingelvac MycoFLEX

hore dnom.
Otocte a odstraiite zelent1 zakladiiu fl'ase Ingelvac CircoFLEX.
2. Otocte a zarovnajte spojovacie konce oboch flias, az kym nezapadnu.
3. FTaSe pevne zatlacte k sebe, az kym sa nebudu Uplne dotykat’.
Zvuk kliknutia potvrdi, Ze st fl'ase spojené.
4. Otocte obe fTase s vakcinou v smere hodinovych ruéi¢iek, ¢im dokongéite spojenie oboch flias.
5. Na zabezpecenie nalezitého zmieSania, pomaly prevracajte zaistené flase, az kym zmes nebude

mat’ rovnomernu oranzovu az ¢ervenkast farbu. Pocas vakcinacie je potrebné sledovat’
a udrziavat’ rovnomernost’ zafarbenia zmesi neustalym pretrepavanim.

6. Podat’ oSipanej jednu injekénu davku (2 ml) zmesi intramuskularne bez ohl'adu na telesnti
hmotnost’. Pri podavani pouzivat’ vakcinaéné pomocky v stilade s navodom na pouZitie
poskytnutym vyrobcom.

Pouzit’ celt vakcinaéni zmes okamzite po zmieSani. Kazda nepouzita zmes a odpadovy material
musia byt zlikvidované podl'a pokynov uvedenych v bode 5.5.



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

Pri miesani s Ingelvac PRRSFLEX EU by sa malo pouzivat nasledujuce vybavenie:

o Pouzit’ rovnaky objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Ingelvac CircoFLEX tymto nahradza rozpustadlo Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Pouzit’ sterilné prenosové ihly. Sterilné prenosové ihly (certifikované CE) dostanete
u dodavatel'ov zdravotnickych pomd&cok.

Na zabezpecenie spravneho zmiesania treba postupovat’ podl'a nizsie uvedenych krokov:

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

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

3. Preniest’ vakcinu Ingelvac CircoFLEX do fl'ase s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU. V pripade
potreby jemne stlacit’ flasu s vakcinou Ingelvac CircoFLEX na ul'ahcenie prenesenia obsahu. Po
preneseni celého obsahu flaSe Ingelvac CircoFLEX odpojit’ a zlikvidovat' prenosovt ihlu a
prazdnu fT'aSu od vakciny Ingelvac CircoFLEX.

4. Na zabezpecenie nalezitého zmieSania vakcin mierne pretrepat’ fl'asu Ingelvac PRRSFLEX EU,
az kym sa lyofilizat celkom nerozpusti.

5. Podat’ oSipanej jednu injek¢éntt davku (1 ml) zmesi intramuskularne bez ohl'adu na telesnu
hmotnost. Pri podavani pouzivat vakcina¢né pomocky Vstlade s navodom na pouzitie
poskytnutym vyrobcom.

Pouzite celt vakcina¢ni zmes do 4 hodin po zmieSani. Kazdéa nepouzita zmes alebo odpadovy material
musia byt zlikvidované podl'a pokynov uvedenych v bode 5.5.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po aplikacii 4-nasobnej davky neboli pozorované ziadne iné neziaduce ucinky ako tie, ktoré st
uvedené v bode 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat, dodavat’ a

pouzivat tento veterindrny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského Statu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt’ v Clenskom State, na jeho uzemi

alebo v Casti jeho tizemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

Ingelvac MycoFLEX nemusi byt’ v niektorych ¢lenskych Statoch registrovany.
Ingelvac PRRSFLEX EU nemusi byt v niektorych ¢lenskych $tatoch registrovany.

3.12  Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1  ATCvet kéd: QI09AA07

Tato vakcina je uréena na stimulaciu rozvoja aktivnej imunitnej odpovede proti porcinnému
cirkovirusu typ 2.



5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemie$at’ s inym veterinarnym liekom okrem Ingelvac MycoFLEX alebo
Ingelvac PRRSFLEX EU spolo¢nosti Boehringer Ingelheim (ani jedna zo zmesi nie je ur¢end na
pouzitie u gravidnych alebo laktujticich prasnic).

5.2  Cas pouZitelnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

Chrénit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Kartonova skatula s 1 alebo 12 polyetylénovymi fl'agami s vysokou hustotou 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 chlorbutylovou zatkou a lakovanym hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/07/079/001-008

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/02/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



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

Karténova Skatul’a na 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac CircoFLEX injek¢na suspenzia pre oSipané

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 1 ml: Porcinny cirkovirus typ 2 ORF2 kapsidovy protein

| 3. VEEKOST 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)

4.  CIECOVE DRUHY

Osipané

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Jedna intramuskularna injekcia.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit’.

11



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE 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)
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)
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[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU

=]y =]
[=]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml, 250 ml fPase s vakcinou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac CircoFLEX injek¢nd suspenzia pre osipané

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 1 ml: Porcinny cirkovirus typ 2 ORF2 kapsidovy protein

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

| 3. CIECOVE DRUHY

Osipané

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Jedna i.m. injekcia.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

\ 8. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

=~ Boehringer
||”I Ingelheim
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9. CISLO SARZE

Lot {&islo}

15



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml, 50 ml fPaSe s vakcinou

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac CircoFLEX

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Ingelvac CircoFLEX injekc¢nd suspenzia pre osipané

2. ZloZenie

Kazda davka 1 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Porcinny cirkovirus typ 2 ORF2 kapsidovy protein: RP*1,0-3,75
* relativna u€innost’ (ELISA test) porovnanim s referen¢nou vakcinou

Adjuvans: Karbomér: 1 mg

Cira az mierne opaleskujtica bezfarebna az zltkasta injek¢na suspenzia.

3. Ciel’ové druhy

Osipané

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu o$ipanych od veku 2 tyzdnov proti porcinnému cirkovirusu typu 2 (PCV2)
na znizenie umrtnosti, klinickych priznakov - vratane ubytku hmotnosti - a 1ézii v lymfoidnych
tkanivach spojenych s ochoreniami spdsobenymi PCV2 (PCVD).

Okrem toho sa preukazalo, ze vakcinacia znizuje vylu¢ovanie PCV2 nosom, virusova zataz v krvi
a v lymfoidnych tkanivach a trvanie virémie.

Néstup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii
Trvanie imunity: najmenej 17 tyzdiiov
5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktécia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

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

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

Po podani vakciny Ingelvac CircoFLEX zmieSanej s Ingelvac PRRSFLEX EU sa mdzu objavit’
nasledujice neziaduce G¢inky: Pri sibeznom pouziti sa u jednotlivych osipanych méze vyskytnut
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 najvy$sej nameranej teploty. Zriedkavo sa mézu hned’ po
vakcindacii vyskytnat’ v mieste vpichu prechodné lokéalne reakcie, ktoré sa obmedzuji na mierne
sCervenanie. Tieto reakcie odzneju v priebehu 1 diia. Bezprostredne po vakcinacii 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 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.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u¢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.

Predavkovanie:
Po aplikacii 4-nasobnej davky neboli pozorované Ziadne iné neziaduce ucinky ako tie, ktoré sa
uvedené v bode ,,Neziaduce ucinky*.

Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktorda ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat,, predavat,, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského Statu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom State, na jeho tizemi
alebo v Casti jeho Gizemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

Ingelvac MycoFLEX nemusi byt’ v niektorych ¢lenskych Statoch registrovany.
Ingelvac PRRSFLEX EU nemusi byt v niektorych ¢lenskych $tatoch registrovany.

Zavazné inkompatibility:

Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem Ingelvac MycoFLEX alebo Ingelvac
PRRSFLEX EU spolocnosti Boehringer Ingelheim (ani jedna zo zmesi nie je urcend na pouzitie
u gravidnych alebo laktujucich prasnic).

7. Neziaduce ucinky
Osipané

Velmi ¢asté: (> 1 zviera/10 lieCenych zvierat):
ZvySena teplota®

Velmi zriedkavé: (< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
anafylaxia?

1
2

Mierna a prechodna v defi vakcinacie.
Ma sa lieCit’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
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pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netéinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom
systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.
Jedna intramuskularna 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.

Vakcinaénéy zariadenia pouZivat’ podl'a ndvodu 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 fl'asu zlikvidovat'.

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

Pri mieSani s Ingelvac MycoFLEX by sa malo pouzivat’ nesledujuce vybavenie:

o Pouzit’ rovnaky objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac MycoFLEX.

o Pouzit’ sterilné prenosové ihly. Sterilné prenosové ihly (certifikované CE) dostanete
u dodavatel'ov zdravotnickych pomdocok.

Na zabezpecenie spravneho zmiesania treba postupovat’ podl’a nizsie uvedenych krokov:

1. Pripojit’ jeden koniec prenosovej ihly k flasi s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.

2. Pripojit’ opacny koniec prenosovej ihly k fTasi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.
Preniest’ vakcinu Ingelvac CircoFLEX do fl'ase s vakcinou Ingelvac MycoFLEX. V pripade
potreby jemne stlacit’ fl'asku s vakcinou Ingelvac CircoFLEX na ul'ahéenie prenesenia obsahu.
Po preneseni celého obsahu fl'ase Ingelvac CircoFLEX odpojit’ a zlikvidovat’ prenosovu ihlu
a prazdnu fl'asu Ingelvac CircoFLEX.

3.  Na zabezpecenie nalezitého zmieSaniae vakcin mierne pretrepat’ flasu Ingelvac MycoFLEX,
kym zmes nema rovnomernu oranzovu az ¢ervent farbu. Po¢as vakcindcie je potrebné sledovat’
a udrziavat’ rovnomernost’ zafarbenia zmesi neustalym pretrepavanim.

4. Podat’ osipanej jednu davku (2 ml) zmesi intramuskularne bez ohl'adu na telesnt hmotnost’. Pri
podavani pouzivat’ vakcinaéné pomdcky Vv stlade s navodom na pouzitie poskytnutym
vyrobcom.
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Na zabezpecenie spravneho zmieSania s fTasami TwistPak treba postupovat’ podl'a nizsie uvedenych
krokov alebo pokynov na stranke info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU




Pouzit’ celt vakcinaéni zmes okamzite po zmieSani. Kazda nepouzita zmes a odpadovy material
musia byt zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Pri miesani s Ingelvac PRRSFLEX EU:

Vakcinovat’ len osipané starSie ako 17 dni.
Nesmie sa podavat’ gravidnym alebo laktujucim prasniciam.

Pri mieSani s Ingelvac PRRSFLEX EU by sa malo pouzivat nasledujuce vybavenie:

Pouzit’ rovnaky objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac PRRSFLEX EU.
Ingelvac CircoFLEX tymto nahradza rozpustadlo vakciny Ingelvac PRRSFLEX EU.
Pouzit’ sterilné prenosové ihly. Sterilné prenosové ihly (certifikované CE) dostanete
u dodavatel'ov zdravotnickych pomd&cok.

Na zabezpecenie spravneho zmiesania treba postupovat’ podla nizSie uvedenych krokov:

1.
2.
3.

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

Pripojit’ opacny koniec prenosovej ihly k fTasi s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU.

Preniest’ vakcinu Ingelvac CircoFLEX do fl'ase s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU. V pripade
potreby jemne stlacit’ flasu s vakcinou Ingelvac CircoFLEX na ul'ahéenie prenesenia obsahu. Po
premiestneni celého obsahu fl'ase Ingelvac CircoFLEX odpojit’ a zlikvidovat’ prenosovu ihlu a
prazdnu fTasu od vakciny Ingelvac CircoFLEX.

Na zabezpecenie nalezitého zmieSania vakcin, mierne pretrepat’ flasu Ingelvac PRRSFLEX, az
kym sa lyofilizat celkom nerozpusti.

Podat’ oSipanej pedat’ jednu injek¢ént davku (1 ml) zmesi intramuskularne bez ohl'adu na telesnt
hmotnost. Pri podévani pouzivat' vakcinatné pomocky v sulade s navodom na pouzitie
poskytnutym vyrobcom..

21

n

Otocte a odstraiite cervenu zakladnu fl'ase Ingelvac MycoFLEX aby ste odkryli spojovaci

systém. Cervena zakladiia sa moZe pouzit ako stojan na umiestnenie fl'ase Ingelvac MycoFLEX

hore dnom.

Otocte a odstrante zelent zakladnu flase Ingelvac CircoFLEX.

Otocte a zarovnajte spojovacie konce oboch flias, az kym nezapadnu.

FTasSe pevne zatlacte k sebe, az kym sa nebudu uplne dotykat’.

Zvuk kliknutia potvrdi, Ze s flase spojené.

Otocte obe fTase s vakcinou v smere hodinovych ruéi¢iek, ¢im dokongéite spojenie oboch flias.

Na zabezpecenie nalezitého zmieSania pomaly prevracajte zaistené flase, az kym zmes nebude

mat’ rovnomernu oranzovu az ¢ervenkast farbu. Pocas vakcinacie je potrebné sledovat’ a

udrziavat’ rovnomernost’ zafarbenia zmesi neustalym pretrepavanim.

Podat osipanej jednu injeként davku (2 ml) zmesi intramuskularne bez ohl'adu na telesnt

hmotnost’. Pri podavani pouzivat’ vakcinaéné pomocky v stilade s navodom na pouzitie

poskytnutym vyrobcom.
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Pouzite celi vakcina¢nt zmes do 4 hodin po zmieSani. Kazda nepouzita zmes alebo odpadovy material
musia byt zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné 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 veterinarny lick po datume exspiracie uvedenom na krabicke a fl'aske po Exp.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: spotrebovat’ ihned’.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

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

Kartonova Skatula s 1 alebo 12 polyetylénovymi fl'agami s vysokou hustotou alebo TwistPak

s obsahom 10 ml (10 davok), 50 ml (50 davok), 100 ml (100 davok) alebo 250 ml (250 davok). Na trh
nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

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

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Penyb6smmka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-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

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70



E)\AGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatn 2

210 Garoabeaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

24

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. DalSie informacie

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Tato vakcina je uréena na stimulaciu rozvoja aktivnej imunitnej odpovede proti porcinnému

cirkovirusu typu 2.
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