I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac CircoFLEX szuszpenzids injekcid sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Adagonként (1 ml) tartalmaz:

Hat6anyag:
Sertés cirkovirus 2-es tipus ORF2 kapszid protein: 1,0-3,75 RP*

* A referens vakcinaéhoz viszonyitott relativ hatékonysag (ELISA teszt)

Adjuvans:
Karbomer: 1 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi dsszetétele

Natrium-klorid

Injekcidhoz valé viz

Tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy sargas szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Célallat faj(ok)

Sertés

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV2) elleni aktiv immunizalasara 2 hetes kortol, a PCV2
okozta kérképpel (PCVD) dsszefiiggésbe hozhaté elhullasok, klinikai tiinetek — beleértve a
testtdmegvesztést - és a lymphoid szoveti elvaltozasok csokkentésére.

Ezenkivil a vakcinazas hatasara csokken a 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV 2) orron keresztili
uritése, a vérben és a lymphoid szévetekben megjelend virusmennyiség, valamint a virémia

1dGtartama.

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

3.3 Ellenjavallatok
Nincs.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kuldnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazéashoz
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
Véletlen 6ninjekciozés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkejét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Sertés

Nagyon gyakori Hoémérséklet emelkedés!
(10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaxias reakci6?

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

Enyhe és atmeneti, a vakcinazas napjan fordul eld.
Tuneti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete fele,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetéségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

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

Az dsszekevert Ingelvac CircoFLEX és Ingelvac PRRS FLEX EU beadasat kovetéen a kovetkezd
mellékhatasok fordulhatnak eld: Egyes sertéseknél az egyiittes alkalmazast kdvetd hdmérséklet
emelkedés ritkdn haladja meg a 1,5 °C-ot, de nem tobb, mint 2 °C. A hémérséklet a hdmérsékleti
csucs megfigyelését kovetd egy napon belll normalizalodik. Ritkan atmeneti, az injekcié beadasi
helyén fellépd, legfeljebb enyhe kipirosodassal jaro, helyi reakciok kialakulhatnak kozvetlendl a
vakcina beadasat kovetden. A reakciok egy napon beliil elmulnak. Gyakran, az oltast kovetden
azonnal kialakul6, enyhe talérzékenységi reakciokhoz hasonlo reakcidkat figyeltek meg, amelyek
atmeneti klinikai tlineteket, mint példaul hanyast és szapora légzést eredményeztek, amelyek néhany
oran belil, kezelés nélkil elmultak. Nem gyakran a bor atmeneti lila elszinez6dést figyelték meg,



amely kezelés nélkil elmult. A termék beadasa soran kialakuld stressz minimalizalasara iranyulo,
megfeleld 6vintézkedések csokkenthetik a tulérzékenységi reakciokhoz hasonlo6 reakcidk gyakorisagat.

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcindt més allatgyogyaszati
készitménnyel egyutt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyéaszati készitmény elétti vagy
utdni alkalmazasat egyedileg kell elddnteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazas.

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

Kerdljlk el, hogy a termék a hasznalat soran befert6z6djon.

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

Kerdljik a dugé tobbszori atszlrasat.

Ha Ingelvac MycoFLEX-szel keverjik:
. csak harom hétnél idosebb sertések olthatok
° nem adhaté vemhes vagy laktalé sertéseknek.

Ha Ingelvac MycoFLEX-szel keverjiik, a kovetkezd eszkdzoket kell hasznalni:

. Az Ingelvac CircoFLEX-bdl és az Ingelvac MycoFLEX-b61 azonos mennyiséget kell hasznalni.

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

A megfelel6 keveredés biztositasa érdekében a kdvetkezo sorrendet kell betartani:

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

2. - A transzferti ellenkezd végét csatlakoztassa az Ingelvac CircoFLEX vakcina flakonjaba.

- Juttassa az Ingelvac CircoFLEX vakcinat az Ingelvac MycoFLEX vakcina flakonjaba. Ha
sziikséges, enyhén nyomja meg az Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont, elosegitve ezzel az
atfolyast.

- Miutén az Ingelvac CircoFLEX teljes tartalma atkerdilt, valassza le és dobja el a
transzferttit, valamint az Ures Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont.

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

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

A TwistPak flakonokkal torténé megfelel keverés biztositasa érdekében a kdvetkez6 sorrendet kell

betartani:

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

Csavarja le és tavolitsa el az Ingelvac CircoFLEX flakon z6ld szinti alapjat.

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

illeszkednek.



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

4. Csavarja a két vakcinaflakont az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyba, hogy a két flakon
csatlakoztatasa befejezddjon.

5. A vakcinak megfelel6 keveredéséhez lassan forgassa at a lezart vakcinaflakonokat, mig a
keverék egységesen narancssargas-voroses szinii nem lesz. A vakcinazas alatt a szines keverék
egységét ellendrizni kell és folyamatos mozgatéssal fenn kell tartani.

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

Az dsszekeverést kovetden a vakcinakeverék teljes mennyiségét azonnal fel kell hasznalni. A fel nem
hasznalt keveréket vagy hulladék anyagokat az 5.5. szakasznak megfelel6en kell megsemmisiteni.

Ha Ingelvac PRRSFLEX EU-val keverjik:
. csak 17 naposnal idésebb sertések olthatok
o nem adhatd vemhes vagy laktalo sertéseknek

Ha Ingelvac PRRSFLEX EU-val keverjiik, a kdvetkez6 eszkozoket kell hasznalni:
o Az Ingelvac CircoFLEX-bél és az Ingelvac PRRSFLEX EU-b6l azonos mennyiséget kell

hasznalni.
o Az Ingelvac CircoFLEX ebben az esetben a Ingelvac PRRSFLEX EU olddszerét helyettesiti.
. Elosterilizalt transzfertit kell hasznalni. Az elOsterilizalt transzfertiik (CE mindsitésii) altalaban

beszerezhetdk az orvosi miiszereket forgalmazoknal.

A megfelel6 keveredés biztositasa érdekében a kovetkez6 sorrendet kell betartani:

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

2. A transzfertii ellenkez6 végét csatlakoztassa az Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina flakonjaba.

3. Juttassa az Ingelvac CircoFLEX vakcinat az Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina flakonjaba. Ha
sziikséges, enyhén nyomja meg az Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont, el0segitve ezzel az
atfolyast.
Miutan az Ingelvac CircoFLEX teljes tartalma atkeriilt, valassza le és dobja el a transzfertiit,
valamint az Ures Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont.

4. A vakcinak megfelel6 keveredéséhez razza dvatosan az Ingelvac PRRSFLEX EU
vakcinaflakont, mig a rogok teljesen fel nem oldédnak.

5. Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (1 ml) intramuszkularisan, testtomegtol fiiggetlentil,
a sertéseknek. Beadaskor a vakcindzé eszktz gyartd altal mellékelt eszkozleirasat kell kovetni.

Az sszekeverést kovetden a vakcinakeverék teljes mennyiségét 4 oran beliil fel kell hasznalni. A fel
nem hasznalt keveréket vagy hulladékanyagokat az 5.5. szakasznak megfelelden kell megsemmisiteni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdosségi intézkedések és antidotumok)

Négyszeres adag alkalmazésakor sem tapasztaltak méas mellékhatast, mint a 3.6. szakaszban leirtak.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati keészitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhaszndlja, az adott tagallam illetékes hat6sagatdl az aktualis vakcindzasi stratégidval

kapcsolatban tanécsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagéallam teljes tertiletén vagy annak egy részén.

Az Ingelvac MycoFLEX nem engedélyezett valamennyi tagallamban.



Az Ingelvac PRRSFLEX EU nem engedélyezett valamennyi tagallamban.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kod: Q109AA07

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

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, a Boehringer Ingelheim Ingelvac MycoFLEX-et
vagy az Ingelvac PRRSFLEX EU-t kivéve (egyik keverék sem adhaté vemhes vagy laktalo
sertéseknek).

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve (2 °C -8 °C) taroland¢ és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

1 vagy 12 darab, 10 ml-es (10 adag), 50 ml-es (50 adag), 100 ml-es (100 adag) vagy 250 ml-es (250

adag) nagy surtiségi polietilén flakont vagy TwistPak flakont tartalmazé kartondoboz.

Valamennyi flakon klorobutil gumidugédval és lakkozott aluminiumsapkaval lezarva.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitméenyt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/07/079/001-008

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

2008/02/13

9. A KESZiTMENY JEleEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es, 250 ml-es vakcinaflakonok kartondoboza

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac CircoFLEX szuszpenzids injekcid sertéseknek

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonként (1 ml) tartalmaz: Sertés cirkovirus 2-es tipus ORF2 kapszid protein

| 3. KISZERELESI EGYSEG

10 ml (10 adag)

50 ml (50 adag)

100 ml (100 adag)

250 ml (250 adag)

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

4. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt felrazando.
Egyszeri intramuszkularis injekcio.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalandé.

11



| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Htitve tarolandé és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 11.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazésra.

| 12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(1)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es, 250 ml-es vakcinaflakonok

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac CircoFLEX szuszpenzids injekcid sertéseknek

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonként (1 ml) tartalmaz: Sertés cirkovirus 2-es tipus ORF2 kapszid protein

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

| 3. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

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

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: Nulla nap

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalandé.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem téarolhato.
Fényto6l védve tartando.

| 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

=\ Boehringer
||||I Ingelheim
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| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

10 ml-es, 50 ml-es vakcinaflakonok

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac CircoFLEX

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/éé}
Felbontas utan azonnal felhasznalandé.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Ingelvac CircoFLEX szuszpenzids injekcio sertéseknek

2. Osszetétel

Adagonként (1 ml) tartalmaz:

Hat6anyag:

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

*A referens vakcinaéhoz viszonyitott relativ hatékonysag (ELISA teszt).

Adjuvéans: Karbomer: 1 mg.

Tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy sargas szuszpenzios injekcio.

3. Célallat fajok

Sertés.

4, Terapias javallatok

Sertések 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV2) elleni aktiv immunizalasara 2 hetes kortol, a PCV2
okozta korképpel (PCVD) dsszefiiggésbe hozhatd elhullasok, klinikai tlinetek — beleértve a
testtbmegvesztést - és a lymphoid sz6veti elvaltozasok csokkentésére.

Ezenkivil a vakcinazés hataséara csokken a 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV 2) orron keresztili
iritése, a vérben és a lymphoid szévetekben megjelend virusmennyiség, valamint a virémia
idGtartama.

Az immunitas kezdete: 2 héttel az oltast kovetben
Az immunitastartossag: legalabb 17 hét
5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.
Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
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Gyoqgyszerkdlcsdnhatas és egyéb interakciok:

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

Az 6sszekevert Ingelvac CircoFLEX ¢és Ingelvac PRRSFLEX EU beadasat kovetden a kdvetkezo
mellékhatasok fordulhatnak el6: Egyes sertéseknél az egyiittes alkalmazast koveté hémérséklet
emelkedés ritkan haladja meg a 1,5 °C-ot, de nem tébb, mint 2 °C. A hémérséklet a hdmérsékleti
csucs megfigyelését kdvetd egy napon beliil normalizalodik. Ritkan atmeneti, az injekcid beadasi
helyén fellépd, legfeljebb enyhe kipirosodassal jard, helyi reakciok kialakulhatnak kozvetlendl a
vakcina beadasat kovetden. A reakciok egy napon beliil elmulnak. Gyakran, az oltast kdvetden
azonnal kialakulo, enyhe talérzékenységi reakciohoz hasonlé reakciokat figyeltek meg, amelyek
atmeneti klinikai tineteket, mint példaul hanyast és szapora légzést eredményeztek, amelyek néhany
oran belil, kezelés nélkiil elmultak. Nem gyakran a b6r atmeneti lila elszinez8dést figyelték meg,
amely kezelés nélkil eImult. A termék beadésa soran kialakulé stressz minimalizal&sara iranyuld,
megfeleld 6vintézkedések csokkenthetik a talérzékenységi reakcidohoz hasonl0 reakciok gyakorisagat.

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitmennyel egyutt alkalmazzék. A vakcina barmely més allatgyogyéaszati készitmeny el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell elddnteni.

Tuladagolés:
Négyszeres adag alkalmazasakor sem tapasztaltak mas mellékhatést, mint a ,,Mellékhatasok”

szakaszban leirt tlinetek.

Egyedi felhasznal&si korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetekes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanécsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagéallam teljes teriletén vagy annak egy részén.

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

Fobb inkompatibilitasok:

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, a Boehringer Ingelheim Ingelvac MycoFLEX-ét
vagy az Ingelvac PRRSFLEX EU-t kivéve (egyik keverék sem adhat6 vemhes vagy laktald
sertéseknek).

7. Mellékhatasok
Sertés

Nagyon gyakori: (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):
Hoémérséklet emelkedés?

Nagyon ritka: (10000 kezelt allatbo6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):
Anafilaxias reakci¢?

1
2

Enyhe és dtmeneti, a vakcinazas napjan jelentkezik.
Tuneti kezelést kell alkalmazni.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végen talalhato
elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdédja

Intramuszkularis alkalmazas.
Egyszeri intramuszkularis injekcidval egy adag (1 ml) sertésenként, a testtomegt6l fiiggetlentil.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Hasznalat el6tt felrazando.

Keriiljiik el, hogy a termék a hasznalat soran befert6z6djon.

Kertljuk a dug6 tobbszori atszurésat.

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

Ha Ingelvac MycoFLEX-szel keverjuk:
. csak harom hétnél idosebb sertések olthatok
° nem adhatd vemhes vagy laktalé sertéseknek.

Ha Ingelvac MycoFLEX-szel keverjiik, a kovetkez6 eszkdzoket kell hasznélni:

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

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

A megfelel6 keveredés biztositasa érdekében a kdvetkezd sorrendet kell betartani:

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

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

Miutan az Ingelvac CircoFLEX teljes tartalma atkeriilt, valassza le és dobja el a transzfertit,
valamint az Ures Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont.

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

4.  Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkularisan, testtomegt6l fiiggetlentil,
a sertéseknek. Beadaskor a vakcinazé eszkoz gyarté altal mellékelt eszkoz leirasat kell kévetni.
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A TwistPak flakonokkal torténé megfelel$ keveres biztositasa érdekében az alabbi sorrendet kell
betartani, vagy alkalmazni kell a kévetkez6 hivatkozason latottakat: info.ingelvac-
CircoFLEX.com/EU

(=] [m]
[=]

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

Csavarja le és tavolitsa el az Ingelvac CircoFLEX flakon z6ld szinti alapjat.

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

3.  Hatarozottan nyomja ossze a flakonokat, amig azok teljesen 6ssze nem érnek.

Ha a flakonok 6sszeilleszkedtek, egy kattanas hallhato.

4, Csavarja a két vakcinaflakont az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba, hogy a két flakon
csatlakoztatasa befejezddjon.

5. A vakcinak megfelel$ keveredéséhez lassan forgassa at a lezart vakcinaflakonokat, mig a
keverék egységesen narancssargas-voroses szinli nem lesz. A vakcinazas alatt a szines keverék
egységét ellendrizni kell és folyamatos mozgatassal fenn kell tartani.

6. Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkularisan, testtomegtol

fliggetlendl, a sertéseknek. Beadaskor a vakcinazo eszkdz gyarto altal mellékelt eszkoz leirasat
kell kdvetni.

-

( 6 2ml

.:-'5 ~
f. "

LS

\

Az dsszekeverést kovetden a vakcinakeverék teljes mennyiségét azonnal fel kell hasznalni. A fel nem
hasznalt keveréket vagy hulladék anyagokat a helyi kdvetelményeknek megfeleléen kell
megsemmisiteni.

Ha Ingelvac PRRSFLEX EU-val keverjiik:
. csak 17 naposnal iddsebb sertések olthatok
° nem adhaté vemhes vagy laktald sertéseknek

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

o Az Ingelvac CircoFLEX-bél és az Ingelvac PRRSFLEX EU-b6l azonos mennyiséget kell
hasznalni.

° Az Ingelvac CircoFLEX ebben az esetben az Ingelvac PRRSFLEX EU olddszerét helyettesiti.
Elosterilizalt transzfertiit kell hasznalni. Az elOsterilizalt transzfertiik (CE mindsitésii) altalaban
beszerezhetdk az orvosi miszereket forgalmazoknal.

A megfelel6 keveredés biztositasa érdekében a kdvetkez6 sorrendet kell betartani:

1. Csatlakoztassa a transzfertli egyik végét az Ingelvac CircoFLEX vakcina flakonjahoz.
2. A transzfert ellenkez6 végét csatlakoztassa az Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina flakonjaba.
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3. Juttassa az Ingelvac CircoFLEX vakcinat az Ingelvac PRRSFLEX EU vakcina flakonjaba. Ha
sziikséges, enyhén nyomja meg az Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont, elésegitve ezzel az
atfolyast.

Miutén az Ingelvac CircoFLEX teljes tartalma atkertilt, valassza le és dobja el a transzfertit,
valamint az (res Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont.

4. A vakcinak megfeleld keveredéséhez razza 6vatosan az Ingelvac PRRSFLEX EU
vakcinaflakont, mig a rogok teljesen fel nem oldédnak.

5. Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (1 ml) intramuszkularisan, testtomegtol
fuggetlendl, a sertéseknek. Beadaskor a vakcinazo eszkdz gyarto altal mellékelt eszkdz leirasat
kell kovetni.

1 ™ /2 ~ '/3 ™, /&- ™ -’5 - ™

Az 6sszekeverést kovetden a vakcinakeverék teljes mennyiségét 4 oran beliil fel kell hasznalni. A fel
nem hasznalt keveréket vagy hulladékanyagokat a helyi kdvetelményeknek megfelelden kell
megsemmisiteni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando és széllitandd.

Fagyaszt6ban nem térolhato.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és a flakonon az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
belul szabad felhasznalni!

A flakon elsé felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!l

A fel nem hasznalt allatgydgyészati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizéardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

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

1 vagy 12 darab, 10 ml-es (10 adag), 50 ml-es (50 adag), 100 ml-es (100 adag) vagy 250 ml-es
(250 adag) nagy stirtiségti polietilén flakont vagy TwistPak flakont tartalmazo kartondoboz.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH}

Errdl az allatgydgyaszati készitményr6l részletes informéacid érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

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

55216 Ingelheim/Rhein

Németorszéag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brissel AT-1121 Viena, Austrija
Tel/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
AT-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 HU-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S DE-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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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

E)\AGda

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

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

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél:+33472723000

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

Horgatan 2

1S-210 Gardabaer
Simi: + 354 535 7000
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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
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

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

Roméinia

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, Rakusko

Tel: +421 25810 1211


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

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Tovabbi informaciok
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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

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

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