I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac CircoFLEX suspensija injekcijam cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml deva satur:

Aktiva viela:

2. tipa cuku cirkovirusa ORF2 kapsida proteins: RP* 1,0-3,75

* relativa potence (ELISA tests) salidzinajuma ar atsauces vakcinu

Adjuvants:
Karbomérs: 1 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Caurspidiga vai nedaudz opalescgjosa, bezkrasaina vai dzelteniga suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Ciikas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Ciiku aktivai imunizacijai no 2 ned€lu vecuma pret 2. tipa ciiku cirkovirusu (PCV2), lai samazinatu
mirstibu, kliniskas pazimes, tai skaita svara zudumu, un limfatisko audu bojajumus, kas saistiti ar

PCV2 saistitam slimibam (PCVD).

Bez tam ir pieradits, ka vakcinacija samazina PCV2 izdaliSanos no deguna, virusslodzi asinis un
limfatiskajos audos un virémijas ilgumu.

Imunitates iestasanas: 2 ned€las p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: vismaz 17 nedg€las.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasibridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:
Nav piemérojami.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Cukas:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira®
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiskas reakcijas?

(<1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Vakcinacijas diena, vieglas un parejosas.
2 Arstgt simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maisTjuma ar
Boehringer Ingelheim vakcinu Ingelvac MycoFLEX vai ar Ingelvac PRRSFLEX EU un ievadit viena
injekcijas vieta. Pirms ievadiSanas izlasit ari Ingelvac MycoFLEX un Ingelvac PRRSFLEX EU
lietoSanas instrukciju.

P&c Ingelvac CircoFLEX un Ingelvac PRRSFLEX EU maistjuma ievadiSanas var rasties $adas
blakusparadibas: Atseviskam ctkam péc lietoSanas maisjjuma kermena temperatiiras paaugstinasanas
reti parsniedz 1,5 °C, bet saglabajas zem 2 °C pieauguma. Temperatiira normaliz&jas vienas dienas
laika p&c maksimalas temperatiiras sasniegSanas. Tilit p&c vakcinacijas retos gadijumos var rasties
parejosa lokala reakcija injekcijas vieta, kas izpauzas ka viegls apsartums. Reakcija pariet vienas
dienas laika. Biezi p&c vakcinacijas ir novérota tilitgja viegla pastiprinatas jutibas reakcija, kas
izpauzas ar tadam kliniskam pazim&m ka vem$ana un paatrinata elposana, kuras bez arst€Sanas pariet
dazu stundu laika. Nereti ir noverotas parejosas violetas adas krasas parmainas, kas pariet bez
arst€Sanas. AtbilstoSi piesardzibas pasakumi stresa mazinasanai So veterinaro zalu ievadiSanas laika
var mazinat pastiprinatas jutibas reakciju rasanos.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zaleém. Leémumu par $ts vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietoSanai.



Vienas devas (1 ml) viena intramuskulara injekcija neatkarigi no kermena svara.
Pirms lietosanas rupigi saskalinat.
LietoSanas laika ieverot aseptiku.

Vakcinas ierices lietot saskana ar razotaja pievienoto ierices lietoSanas instrukciju. P&c pareizas
izmantoSanas saskana ar noradijumiem par sajaukSanu nevajadzetu rasties noplidei. Jebkadas
nopliides vai nepareizas ricibas ar veterinarajam zaleém gadijuma, pudeli iznicinat.

Izvairities no vairakkartgjas flakona caurdurSanas.

Ja paredzets So vakcinu lietot maisjjuma ar Ingelvac MycoFLEX:
o vakcingt ciikas tikai no 3 nedélu vecuma.
o nedrikst ievadit grisnam un laktgjosam cikam.

Ja paredz&ts So vakcinu lietot maisijuma ar Ingelvac MycoFLEX, izmantot $adu aprikojumu:

o lietot vienadu daudzumu Ingelvac CircoFLEX un Ingelvac MycoFLEX;

o lietot ieprieks sterilizétu parneses adatu. Ieprieks sterilizétas parneses adatas (CE sertificétas)
parasti var iegadaties pie medicinisko iericu piegadatajiem.

Ieverot talak noradito darbibu secibu, lai nodro§inatu pareizu maisijuma sajauksanu:

1. Parneses adatas vienu galu ievietot Ingelvac MycoFLEX vakcinas pudelé.

2. - Parneses adatas otru galu ievietot Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudelé.

- Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudeles saturu parnest Ingelvac MycoFLEX vakcinas
pudelg. Ja nepiecieSams atvieglot parnesi, viegli saspiest Ingelvac CircoFLEX vakcinas
pudeli.

- Kad viss Ingelvac CircoFLEX saturs ir parnests, izvilkt parneses adatu un izmest to kopa ar
tukso Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudeli.

3. Lai vakcinas sajauktos, uzmanigi saskalinat Ingelvac MycoFLEX vakcinas pudeli, lidz
maisTjums iegiist viendabigu oranzu vai sarkanigu krasu. Vakcinacijas laika krasaina maisijuma
viendabigums jakontrol€ un janodroS$ina, to nepartraukti skalinot.

4, Injicet katrai ciikai vienu maistjuma devu (2 ml) intramuskulari, neatkarigi no kermena svara.
Veicot ievadiSanu, vakcinas ierices izmantot saskana ar ierices razotaja instrukcijam.

Lai nodroSinatu pareizu sajauksanu ar TwistPak pudelem, izpildit darbibas, ka aprakstits talak.

1. Pagriezt un nonemt Ingelvac MycoFLEX pudeles sarkano pamatni, lai atklatu savienoSanas

sistému. Sarkano pamatni var izmantot ka stativu, pagriezot otradi, lai Ingelvac MycoFLEX

pudeli novietotu otradi.

Pagriezt un nonemt Ingelvac CircoFLEX pudeles zalo pamatni.

Pagriezt un salagot abu pudelu savienoSanas galus, 11dz tas saslédzas.

3. Ciesi saspiest pudeles kopa, lidz tas pilniba viena ar otru saskaras.

Klikskis apstiprina, ka pudeles ir savienotas.

4. Pagriezt abas vakcinas pudeles pulkstenraditaja kustibas virziena, lai pabeigtu abu pudelu
savienoSanu.

5. Lai nodroSinatu atbilstosu sajaukSanu, 1énam apgriezt savienotas pudeles, Iidz maisijums iegtst
vienmerigi oranzu lidz sarkanigu krasu. Vakcinacijas laika kontrol&t krasaina maisijuma
vienmérigumu un to saglabat, nepartraukti skalinot.

6. levadit vienu maisijuma injekcijas devu (2 ml) intramuskulari katrai ciikai neatkarigi no
kermena svara. Veicot ievadiSanu, vakcinas ierices izmantot saskana ar ierices razotaja
instrukcijam.

N

Visu vakcinu maisijumu izlietot uzreiz péc sajaukSanas. Neizlietoto maisijumu vai ta atkritumus
iznicinat saskana ar 5.5. apakS$punkta sniegtajiem noradijumiem.



Maisijuma ar Ingelvac PRRSFLEX EU:
. vakcingt vienigi ciikas, kas ir vecakas par 17 dienam,;
o nelietot cikam grusnibas vai laktacijas laika.

Maistjuma ar Ingelvac PRRSFLEX EU izmantot $adu aprikojumu:

o lietot vienadu daudzumu Ingelvac CircoFLEX un Ingelvac PRRSFLEX EU;
o Ingelvac CircoFLEX $aja gadijuma aizstaj Ingelvac PRRSFLEX EU skidinataju;
. izmantot ieprieks steriliz€tu adatu. Ieprieks sterilizéta adata parneSanai (CE sertific€ta) parasti ir

pieejama pie medicinas aprikojuma piegadatajiem.

Ievérot talak noradito darbibu secibu, lai nodro§inatu pareizu maisijuma sajaukSanu:

1. Pievienot parnesanai paredzetas adatas galu Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudelei.

2. Pievienot parnesanai paredzetas adatas pret&jo galu Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinas pudelei.

3. Parnest Ingelvac CircoFLEX vakcinu uz Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinas pudeli. Ja
nepiecieSams, viegli saspiest Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudeli, lai atvieglotu parne$anu.

4. Lai nodroS$inatu atbilstoSu sajauk$anos maisijuma, viegli saskalinat Ingelvac PRRSFLEX EU
vakcinas pudeli, 11dz gabals ir pilniba izSkidinats.
5. Intamuskulari ievadit vienai ctikai vienu injekcijas devu (1 ml) ar maisTjumu, neskatoties uz

cukas kermena svaru. levadiSanai izmantot vakcinacijas ierices saskana ar ierices razotaja
sniegtajiem noradijumiem.

Pilniba izlietot visu vakcinu maisijumu ¢etru stundu laika p&c ta sajaukSanas. Neizlietoto maisijumu
vai ta atkritumus iznicinat saskana ar 5.5. apak$punkta sniegtajiem noradijumiem.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c 4 reizes lielakas vakcinas devas ievadiSanas netika noveérotas citas blakusparadibas, iznemot tas,
kas aprakstitas 3.6. apakSpunkta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas

teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Ingelvac MycoFLEX atseviskas dalibvalstis var nebiit registréts.
Ingelvac PRRSFLEX EU atseviskas dalibvalstis var nebiit registréts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI09AAOQ7.

S1 vakcina paredzéta aktivas imiinreakcijas attistibas stimulésanai pret 2. tipa ciiku cirkovirusu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba



Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Boehringer Ingelheim vakcinu Ingelvac
MycoFLEX vai Ingelvac PRRSFLEX EU (abi maisijumi nav paredz&ti lieto$anai grisnam vai
laktgjosam cikam).

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacljumi

Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C-8 °C).

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

5.4. Tieia iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 1 vai 12 augsta blivuma polietiléna pudelém vai TwistPak pudelém ar 10 ml
(10 devas), 50 ml (50 devas), 100 ml (100 devas) vai 250 ml (250 devas).

Katra pudele ir noslégta ar hlorbutila gumijas aizbazni un lakotu aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 13/02/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.



Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac CircoFLEX suspensija injekcijam ciikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva: 2. tipa ciiku cirkovirusa ORF2 kapsida proteins

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml (10 devas)

50 ml (50 devas)

100 ml (100 devas)

250 ml (250 devas)

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

4. MERKSUGAS

Cukas

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas rtpigi saskalinat.
Vienreiz€ja intramuskulara injekcija.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

P&c caurdursanas izlietot nekavgjoties.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.
Nesasaldéet.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml, 250 ml pudeles

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac CircoFLEX suspensija injekcijam cikam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva: 2. tipa ciiku cirkovirusa ORF2 kapsida proteins

100 ml (100 devas)
250 ml (250 devas)

| 3. MERKSUGAS

Cukas

4.  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas rtpigi saskalinat.
Vienreiz€ja i.m. injekcija.
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

P&c caurdursanas izlietot nekavgjoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzesetu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

=~ Boehringer
||”I Ingelheim
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml, 50 ml vakcinas pudeles

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac CircoFLEX

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

10 ml (10 devas)
50 ml (50 devas)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot nekavejoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1 Veterinaro zalu nosaukums

Ingelvac CircoFLEX suspensija injekcijam cikam

2. Sastavs

Katra 1 ml deva satur:

Aktiva viela:

2. tipa ciiku cirkovirusa ORF2 kapsida proteins: RP* 1,0-3,75

* relativa potence (ELISA tests) salidzinajuma ar atsauces vakcimu.

Adjuvants: karbomers: 1 mg

Caurspidiga vai nedaudz opalescgjosa, bezkrasaina vai dzelteniga suspensija.

3. Merksugas

Cukas.

4. LietoSanas indikacijas

Cuku aktivai imunizacijai no 2 ned€lu vecuma pret 2. tipa ciiku cirkovirusu (PCV2), lai samazinatu
mirstibu, kliniskas pazimes, tai skaita svara zudumu un limfatisko audu bojajumus, kas saistiti ar
PCV2 saistitam slimibam (PCVD).

Bez tam ir pieradits, ka vakcinacija samazina PCV2 izdaliSanos no deguna, virusslodzi asinis un
limfatiskajos audos, un virémijas ilgumu.

Imunitates iestasanas: 2 ned€las p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: vismaz 17 nedé€las.
5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasibridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maisTjuma ar
Boehringer Ingelheim vakcinu Ingelvac MycoFLEX vai ar Ingelvac PRRSFLEX EU un ievadit viena
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injekcijas vieta. Pirms ievadiSanas izlasit arT Ingelvac MycoFLEX un Ingelvac PRRSFLEX EU
lietosanas instrukciju.

P&c Ingelvac CircoFLEX un Ingelvac PRRSFLEX EU maisijuma ievadiSanas var rasties $adas
blakusparadibas: Atseviskam ciikam péc lietoSanas maisijuma kermena temperatiiras paaugstinaSanas
reti parsniedz 1,5 °C, bet saglabajas zem 2 °C picauguma. Temperatiira normaliz&jas vienas dienas
laika p&c maksimalas temperatiiras sasniegSanas. Tilit p&c vakcinacijas retos gadijumos var rasties
parejosa lokala reakcija injekcijas vieta, kas izpauzas ka viegls apsartums. Reakcija pariet vienas
dienas laika. Biezi p&c vakcinacijas ir noverota tiilit€ja viegla pastiprinats jutibas reakcija, kas
izpauzas ar tadam kliniskam pazim&m ka vemsSana un paatrinata elposana, kuras bez arst€Sanas pariet
dazu stundu laika. Nereti ir noverotas parejosas violetas adas krasas parmainas, kas pariet bez
arstesanas. Atbilstosi piesardzibas pasakumi stresa mazinaSanai produkta ievadiSanas laika var
mazinat pastiprinatas jutibas reakciju rasanos.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zaleém. Leémumu par §ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozgSana:
P&c 4 reizes lielakas vakcinas devas ievadi$anas, netika noveérotas citas blakusparadibas, iznemot tas,
kas aprakstitas sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaks$anas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Ingelvac MycoFLEX atseviskas dalibvalstis var nebiit registréts.
Ingelvac PRRSFLEX EU atseviskas dalibvalstis var nebiit registréts.

Bitiska nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot Boehringer Ingelheim vakcmu Ingelvac
MycoFLEX vai Ingelvac PRRSFLEX EU (abi maisijumi nav paredzgeti lietoSanai griisnam vai
lakt&josam cikam).

1. Blakusparadibas
Cikas:

Loti biezi: (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):
Paaugstinata temperatiira®

Loti reti: (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, citi zinojumi):
Anafilaktiskas reakcijas?

1
2

Vakcinacijas diena, vieglas un parejosas.
Arstet simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€mu: {informacija par nacionalo
zino$anas sistému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Intramuskularai lieto$anai.
Vienas devas (1 ml) vienreizgja intramuskulara injekcija ciikam neatkarigi no kermena svara.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lieto$anas rtpigi saskalinat.

LietoSanas laika izvairities no kontaminacijas.

Izvairities no vairakkartgjas flakona caurdurSanas.

Vakcinas ierices lietot saskana ar razotaja pievienoto ierices lictoSanas instrukciju. P&c pareizas
izmantoSanas saskana ar noradijumiem par sajaukSanu nevajadzetu rasties nopludei. Jebkadas
nopliides vai nepareizas ricibas ar veterinarajam zalém gadijuma, pudeli iznicinat.

Ja paredzets So vakcinu lietot maisjjuma ar Ingelvac MycoFLEX:
o vakcinét ciikas tikai no 3 nedelu vecuma.
o nedrikst ievadit griisnam un lakt€josam ctkam.

Ja paredzéts So vakcinu lietot maisTjuma ar Ingelvac MycoFLEX, izmantot $§adu aprikojumu:

o lietot vienadu daudzumu Ingelvac CircoFLEX un Ingelvac MycoFLEX;

o lietot sterilu parneses adatu. leprieks steriliztas parneses adatas (CE sertific€tas) parasti var
iegadaties pie medicinisko ieriCu piegadatajiem.

Ieverot talak noradito darbibu secibu, lai nodro§inatu pareizu maisijuma sajauksanu:

1. Parneses adatas vienu galu ievietot Ingelvac MycoFLEX vakcinas pudelg.

2. Parneses adatas otru galu ievietot Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudelg.

Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudeles saturu parnest Ingelvac MycoFLEX vakcinas pudelé. Ja
nepiecieSams atvieglot parnesi, viegli saspiest Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudeli.

Kad viss Ingelvac CircoFLEX saturs ir parnests, izvilkt parneses adatu un izmest to kopa ar
tukSo Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudeli.

3. Lai vakcinas sajauktos, uzmanigi saskalinat Ingelvac MycoFLEX vakcinas pudeli, [idz
maisTjums iegiist viendabigu oranzu vai sarkanigu krasu. Vakcinacijas laika krasaina maisijuma
viendabigums jakontrol€ un janodroSina, to nepartraukti skalinot.

4, Injicet katrai ciikai vienu maistjuma devu (2 ml) intramuskulari, neatkarigi no kermena svara.
Veicot ievadiSanu, vakcinas ierices izmantot saskana ar ierices razotaja instrukcijam.

1 2 3 L 2m

Lai nodro$inatu pareizu sajaukSanu ar TwistPak pudelém, izpildit zemak aprakstitas darbibas vai skatit
info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU

1. Pagriezt un nonemt Ingelvac MycoFLEX pudeles sarkano pamatni, lai atklatu savienoSanas
sistému. Sarkano pamatni var izmantot ka stativu, pagriezot otradi, lai Ingelvac MycoFLEX
pudeli novietotu otradi.
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Pagriezt un nonemt Ingelvac CircoFLEX pudeles zalo pamatni.

Pagriezt un salagot abu pudelu savienoSanas galus, l1dz tas saslédzas.

3. Ciesi saspiest pudeles kopa, lidz tas pilniba viena ar otru saskaras.

Klikskis apstiprina, ka pudeles ir savienotas.

4. Pagriezt abas vakcinas pudeles pulkstenraditaja kustibas virziena, lai pabeigtu abu pudelu
savienoSanu.

5. Lai nodroSinatu atbilstoSu sajaukSanu, 1€énam apgriezt savienotas pudeles, [idz maisijums iegiist
vienméerigi oranzu lidz sarkanigu krasu. Vakcinacijas laika kontrolét krasaina maisijuma
vienmerigumu, un to saglabat, nepartraukti skalinot.

6. levadit vienu maisijuma injekcijas devu (2 ml) intramuskulari katrai clikai neatkarigi no
kermena svara. Veicot ievadiSanu, vakcinas ierices izmantot saskana ar ierices razotaja
instrukcijam.

N

i ™

Visu vakcinu maistjumu izlietot uzreiz péc sajauksanas. Neizlietoto maisijumu vai ta atkritumus
iznicinat saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Maisijuma ar Ingelvac PRRSFLEX EU:
. vakcinét vienigi ciikas, kas ir vecakas par 17 dienam;

. nelietot cikam griisnibas vai laktacijas laika.

Maistjuma ar Ingelvac PRRSFLEX EU izmantot $adu aprikojumu:

. lietot vienadu daudzumu Ingelvac CircoFLEX un Ingelvac PRRSFLEX EU;
. Ingelvac CircoFLEX S§aja gadijuma aizstaj Ingelvac PRRSFLEX EU skidinataju;
. izmantot ieprieks sterilizétu adatu. Ieprieks sterilizéta adata parnesanai (CE sertificéta) parasti ir

pieejama pie medicinas aprikojuma piegadatajiem.

Ieverot talak noradito darbibu secibu, lai nodrosinatu pareizu maistjuma sajauksanu:

1. Pievienot parneSanai paredz&tas adatas galu Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudelei.

2. Pievienot parneSanai paredzetas adatas pret€jo galu Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinas pudelei.

3. Parnest Ingelvac CircoFLEX vakcinu uz Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinas pudeli. Ja
nepieciesams, viegli saspiest Ingelvac CircoFLEX vakcinas pudeli, lai atvieglotu parneSanu.

4. Lai nodrosinatu atbilstoSu sajaukSanos maistjuma, viegli saskalinat Ingelvac PRRSFLEX EU
vakcinas pudeli, 1idz gabals ir pilniba izskidinats.
5. Intamuskulari ievadit vienai cukai vienu injekcijas devu (1 ml) ar maisTjumu, neskatoties uz

cuikas kermena svaru. Ievadi$anai izmantot vakcinacijas ierices saskana ar ierices razotaja
sniegtajiem noradijumiem.

-

/ 1—'\. /21 -
li‘k - Y
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Pilniba izlietot visu vakcinu maisijumu Cetru stundu laika péc ta sajaukSanas. Neizlietoto maisijumu
vai ta atkritumus iznicinat saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
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10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C-8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un pudeles péc
Exp.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas pudeles atvérsanas: izlietot nekavgjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

Kartona kastite ar 1 vai 12 augsta blivuma polietiléna pudelém vai TwistPak pudelém ir 10 ml

(10 devas), 50 ml (50 devas), 100 ml (100 devas) vai 250 ml (250 devas). Ne visi iepakojuma lielumi
var tikt izplattti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs Un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

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

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

Peny0iuka 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-110 00, 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

EALGoo

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

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

Osterreich

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

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



Espaiia

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

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: +33 472 72 30 00

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'epuavia
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
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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

Romania

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

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


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

17. Cita informacija

S1 vakcina paredzeta aktivas imiinreaKcijas attistibas stimul&Sanai pret 2. tipa ctiku cirkovirusu.
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