PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ingelvac CircoFLEX injekéni suspenze pro prasata

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Kazda davka 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Kapsidovy protein ORF2 praseciho cirkoviru typu 2: RP* 1,0-3,75

* Relativni ¢innost (ELISA test) ve srovnani s referen¢ni vakcinou.

Adjuvans:
Karbomer: 1 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Cira jemn¢ opaleskujici, bezbarva az nazloutla suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci prasat od stafi 2 tydni proti prase¢imu cirkoviru typu 2 (PCV2) ke snizeni
mortality, klinickych ptiznakl — v€etn€ bytku hmotnosti — a 1ézi v lymfoidnich tkanich, které souvisi

s onemocnénimi vyvolanymi PCV2 (PCVD).

Navic bylo prokazano, ze vakcinace snizuje nazalni vylucovani praseciho cirkoviru typu 2 (PCV2),
jeho Sifeni v krvi a lymfoidnich tkanich a trvani virémie.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity:  nejméné po dobu 17 tydnt.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiiuje se.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V ptipadé nahodného samo podani, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata

Velmi Casté ZvySena teplota®
(> 1 zvife / 10 oSetienych zvifat):

Velmi vzacné Anafylakticka reakce?

(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Mirné a pfechodna v den vakcinace.
Je nutno ji 1€¢it symptomaticky.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci anebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem btezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit bud’ s vakcinou Ingelvac
MycoFLEX nebo Ingelvac PRRSFLEX EU spole¢nosti Boehringer Ingelheim a aplikovat v injekci na
jedno misto. Pfed podanim je tieba si precist informace k pripravkiim Ingelvac MycoFLEX a Ingelvac
PRRSFLEX EU.

Po podani smési Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac PRRSFLEX EU se mohou objevit nasledujici
nezadouci Gcinky: Zvyseni teploty u jednotlivych prasat, které vzacné presahne 1,5 °C, ale zvySeni
zustane pod 2°C. Teplota se vrati na béznou Groven béhem 1 dne po pozorovani maximalni hodnoty.
Prechodné lokalni reakce v misté vpichu, které jsou omezené na mirné zarudnuti, se mohou vzacné
objevit bezprostfedné po vakcinaci. Reakce vymizi béhem 1 dne. Po vakcinaci byly ¢asto pozorovany
okam?zité reakce podobné mirné hypersenzitivité, vedouci k pfechodnym klinickym pfiznakim jako je
zvraceni a rychlé dychani, které vymizely bez 1é¢by béhem nékolika hodin. Neobvykle bylo
pozorovano piechodné fialové zabarveni kiize, které vymizelo bez 1é€by. Vhodna opatteni k
minimalizaci stresu pii manipulaci béhem podavani piipravku mohou snizit frekvenci téchto
hypersenzitivité¢ podobnych reakci.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminéného ptipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych piipada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.



Jedna intramuskularni injekce 1 davky (1 ml) bez ohledu na Zivou hmotnost.
Pted pouzitim dobfe protiepat.
V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Vakcina¢ni automat pouzivat podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.

Po spravné manipulaci podle pokynti pro miseni by nemélo dojit k tiniku ptipravku. V ptipad¢ tiniku
ptipravku nebo nespravné manipulace s ptipravkem by méla byt lahev zlikvidovéna.

Vyhnout se opakovanému propichovani.

Pti smichani s vakcinou Ingelvac MycoFLEX:
- vakcinovat pouze prasata star$i nez 3 tydny
- nesmi se podavat bfezim nebo laktujicim prasnicim

Pti smichéani s vakcinou Ingelvac MycoFLEX je nutno:

o Pouzit stejny objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac MycoFLEX.

. Pouzit sterilni transportni jehlu k pfemisténi obsahu. Sterilni transportni jehly (certifikované
CE) jsou k dostani u dodavatelti zdravotnickych pomicek.

Pro zajisténi spravného smichani je nutno postupovat dle nasledujicich pokynii:
1. Pfipojit jeden konec transportni jehly k lahvi s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.
2. - Pfipojit opa¢ny konec transportni jehly k lahvi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.
- Premistit vakcinu Ingelvac CircoFLEX do 1dhve s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.
V piipadé potieby jemné stlacit lahev s vakcinou Ingelvac CircoFLEX k usnadnéni
premisténi obsahu.
- Po premisténi celého obsahu lahve Ingelvac CircoFLEX odpojit a zlikvidovat transportni
jehlu a prazdnou lahev od Ingelvacu CircoFLEX
3. Pro nalezité smichani vakcin mirn€ potrepat lahvi Ingelvac MycoFLEX, dokud nemé smés
homogenni oranzovou az na¢ervenalou barvu. Po dobu vakcinace je nutno sledovat
homogennost zbarveni smési a udrzovat ji nepretrzitym promichavanim.
4, Podejte praseti jednu davku (2 ml) smési intramuskularné bez ohledu na zivou hmotnost.
Vakcinacni automat pouzivejte podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.

Pro zajisténi spravného smichani za pouziti TwistPak lahvi je nutno postupovat dle nasledujicich

pokynt:

1. Otocte a odstraiite Cervené dno lahve piipravku Ingelvac MycoFLEX, ¢imz odkryjete
pfipojovaci systém. Cervené dno Ize pouzit jako stojanek pro postaveni lahve piipravku
Ingelvac MycoFLEX dnem vzhtru.

Otocte a odstraiite zelené dno lahve pripravku Ingelvac CircoFLEX.

2. Otocte a vyrovnejte ptipojovaci konce obou lahvi, aZ se spoji.
3. Pevné pritlacte lahve k sobé, aby se vzajemné zcela dotykaly.
Zvuk kliknuti potvrdi, Ze jsou lahve spojené.
4, Otocte obé lahve vakciny ve sméru hodinovych rucicek a dokoncete spojeni obou lahvi.
5. K zajisténi spravného smichdni, pomalu obracejte uzamcené lahve, dokud nema smeés

homogenni oranzovou az nac¢ervenalou barvu. Béhem vakcinace je nutno sledovat homogennost
zabarveni smési a udrzovat ji nepfetrzitym promichavanim.

6. Podejte praseti jednu davku (2 ml) smési intramuskularné bez ohledu na zivou hmotnost.
Vakcina¢ni automat pouZzivejte podle ndvodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.

Pouzijte celou vakcinacni smes ihned po smichani. Kazda nepouzita smés nebo odpad, ktery pochdzi z
tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle pokynti uvedenych v bodu 5.5.

Pti smichani s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU:
o Vakcinovat pouze prasata star$i 17 dni.
o Nesmi se podavat bfezim a laktujicim prasnicim.
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Pti smichani s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU je nutno:

. Pouzit stejny objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Ingelvac CircoFLEX tak nahradi rozpoustédlo Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Pouzit sterilni transportni jehlu k pfemisténi obsahu. Sterilni transportni jehly (certifikované
CE) jsou k dostani u dodavateltl zdravotnickych pomiicek.

Pro zajisténi spravného smichani je nutno postupovat podle nasledujicich pokynt:

1. Ptipojit jeden konec transportni jehly k 1dhvi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.

2. Ptipojit opacny konec transportni jehly k 1dhvi s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU.

3. Premistit vakcinu Ingelvac CircoFLEX do lahve s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU. V
piipadé potieby jemné stlacit lahev s vakcinou Ingelvac CircoFLEX k usnadnéni pfemisténi
obsahu. Po pfemisténi celého obsahu 1dhve Ingelvac CircoFLEX odpojit a zlikvidovat
transportni jehlu a prazdnou lahev od Ingelvac CircoFLEX

4, Pro nalezité smichani vakcin mirné potfepat lahvi Ingelvac PRRSFLEX EU, dokud se vakcina
uplné nerozpusti.
5. Podejte praseti jednu davku (1 ml) smési intramuskularné bez ohledu na Zivou hmotnost.

Vakcina¢ni automat pouzivejte podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.

Pouzijte celou vakcina¢ni smes béhem 4 hodin po smichani. Kazda nepouzita smes nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle pokyni uvedenych v bodu 5.5.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani 4nasobné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci G€¢inky kromé téch, které jsou
uvedeny v bodu 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1é¢ivy ptfipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného ttadu ¢lenského statu

o aktuélnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na

celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Ingelvac MycoFLEX nemusi byt v nékterych ¢lenskych statech registrovan.
Ingelvac PRRSFLEX EU nemusi byt v nékterych ¢lenskych statech registrovan.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4, IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI09AA07

Vakcina je ur€ena k aktivni imunizaci proti prase¢imu cirkoviru typu 2.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Nemisit s jinym veterinirnim 1é¢ivym piipravkem s vyjimkou vakciny Ingelvac MycoFLEX nebo
Ingelvac PRRSFLEX EU spole¢nosti Boehringer Ingelheim (ani jedna ze smési neni uréena pro
pouziti u brezich nebo laktujicich prasnic).

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C-8 °C).

Chrarite pted mrazem.

Chrarite pred svétlem.

5.4  Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Kartonova krabicka s 1 nebo 12 HDPE nebo TwistPak lahvemi s obsahem 10 ml (10 davek), 50 ml
(50 davek), 100 ml (100 davek) nebo 250 ml (250 davek).

Kazda lahev je uzaviena zatkou z chlorobutylu a lakovanym hlinikovym uzavérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13/02/2008

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.ecuropa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabi¢ka 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ingelvac CircoFLEX injek¢ni suspenze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 1 ml: Kapsidovy protein ORF2 prasec¢iho cirkoviru typu 2

| 3. VELIKOST BALENI

10 ml (10 davek)

50 ml (50 davek)

100 ml (100 davek)

250 ml (250 davek)

12 x 10 ml (12 x 10 davek)
12 x 50 ml (12 x 50 déavek)
12 x 100 ml (12 x 100 davek)
12 x 250 ml (12 x 250 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Jedna intramuskularni injekce.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte ithned.
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9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pred svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI 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)

15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU

(=] =]
i
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100 ml, 250 ml lahve vakciny

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ingelvac CircoFLEX injek¢ni suspenze pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 1 ml: Kapsidovy protein ORF2 prasec¢iho cirkoviru typu 2

100 ml (100 davek)
250 ml (250 davek)

| 3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

4.  CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Jedna i.m. injekce.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhiita: Bez ochrannych Iht.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte ihned.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pied mrazem.
Chrarite pied svétlem.

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

=~ Boehringer
||”I Ingelheim

13



| 9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

10 ml, 50 ml lahve vakciny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ingelvac CircoFLEX

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

10 ml (10 davek)
50 ml (50 davek)

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Ingelvac CircoFLEX injekcni suspenze pro prasata.

2. SloZeni

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Kapsidovy protein ORF2 praseciho cirkoviru typu 2: RP* 1,0-3,75
* Relativni ¢innost (ELISA test) ve srovnani s referencni vakcinou.

Adjuvans: Karbomer: 1 mg

Cira jemné¢ opaleskujici, bezbarva az nazloutla suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata.
4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci prasat od stafi 2 tydnu proti prase¢imu cirkoviru typu 2 (PCV2) ke snizeni
mortality, klinickych pfiznakt — véetné ubytku hmotnosti — a 1ézi v lymfoidnich tkanich, které souvisi
s onemocnénimi vyvolanymi PCV2 (PCVD).

Navic bylo prokazano, ze vakcinace snizuje nazalni vyluc¢ovani PCV2, jeho Siteni v krvi a

v lymfoidnich tkanich a trvani virémie.

Néstup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity:  nejméné po dobu 17 tydnu.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zv1astni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvitatim:
V piipadé ndhodného samo podani, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Bfezost a laktace
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit bud’ s vakcinou Ingelvac
MycoFLEX nebo Ingelvac PRRSFLEX EU spole¢nosti Boehringer Ingelheim a aplikovat v injekci na
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jedno misto. Pfed podanim je tfeba si precist informace k pfipravkim Ingelvac MycoFLEX a Ingelvac
PRRSFLEX EU.

Po podani smési Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac PRRSFLEX EU se mohou objevit nasledujici
nezadouci Géinky: Zvyseni teploty u jednotlivych prasat, které vzacné presahne 1,5 °C, ale zvySeni
zustane pod 2°C. Teplota se vrati na béZznou troven béhem 1 dne po pozorovani maximalni hodnoty.
Prechodné lokalni reakce v misté vpichu, které jsou omezené na mirné zarudnuti, se mohou vzacné
objevit bezprostiedné po vakcinaci. Reakce vymizi béhem 1 dne. Po vakcinaci byly ¢asto pozorovany
okamzité mirné reakce podobné hypersenzitivité, vedouci k pfechodnym klinickym piiznakim jako je
zvraceni a rychlé dychani, které vymizely bez 1¢cby béhem nckolika hodin. Neobvykle bylo
pozorovano prechodné fialové zabarveni kiize, které vymizelo bez 1é€by. Vhodna opatfeni k
minimalizaci stresu pii manipulaci béhem podavani ptipravku mohou snizit frekvenci téchto
hypersenzitivité podobnych reakci.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é€ivém ptipravku musi byt provedeno na
zéklad€ zvazeni jednotlivych pfipadu.

Predavkovani:
Po aplikaci 4nasobné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky kromé téch, které jsou
uvedeny v bodu ,,Nezadouci ucinky*.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy pripravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v clenském staté zakazany na
celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Ingelvac MycoFLEX nemusi byt v nékterych ¢lenskych statech registrovan.
Ingelvac PRRSFLEX EU nemusi byt v nékterych ¢lenskych statech registrovan.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem s vyjimkou vakciny Ingelvac MycoFLEX nebo
Ingelvac PRRSFLEX EU spole¢nosti Boehringer Ingelheim (ani jedna ze smési neni uréena pro
pouziti u bfezich nebo laktujicich prasnic).

7. Nezadouci ucinky
Prasata

Velmi ¢asté (> 1 zviie / 10 oSetfenych zviiat):
ZvySena teplota®

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetienych zvii‘at, véetné ojedinélych hlaseni):
Anafylakticka reakce?

Mirna a piechodna v den vakcinace.
Je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékatre. Nezaddouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich iidaji uvedenych na konci této ptibalové
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informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki: {iidaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskularni podani.
Jedna intramuskularni injekce 1 davky prasatim bez ohledu na Zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dobfe protiepat.

V prubé¢hu pouziti zabrante kontaminaci.

Vyhnout se opakovanému propichovani lahvicky.

Vakcina¢ni automat pouzivat podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.

Po spravné manipulaci podle pokynll pro miseni by nemélo dojit k tiniku ptipravku. V ptipad¢ tiniku
ptipravku nebo nespravné manipulace s pripravkem by méla byt lahev zlikvidovana.

Pti smichani s vakcinou Ingelvac MycoFLEX:
- vakcinovat pouze prasata star$i nez 3 tydny.
- nesmi se podavat brezim nebo laktujicim prasnicim.

Pti smichéani s vakcinou Ingelvac MycoFLEX je nutno:

o Pouzit stejny objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac MycoFLEX.

. Pouzit sterilni transportni jehlu k pfemisténi obsahu. Sterilni transportni jehly (certifikované
CE) jsou k dostani u dodavatelti zdravotnickych pomicek.

Pro zajisténi spravného smichani je nutno postupovat dle nasledujicich pokynii:

1. Ptipojit jeden konec transportni jehly k 1ahvi s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.

2. Ptipojit opacny konec transportni jehly k 1ahvi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.

Piemistit vakcinu Ingelvac CircoFLEX do lahve k s vakcinou Ingelvac MycoFLEX. V piipadé
potieby jemné stlacit lahev s vakcinou Ingelvac CircoFLEX Kk usnadnéni pfemisténi obsahu.
Po premisténi celého obsahu lahve Ingelvac CircoFLEX odpojit a zlikvidovat transportni jehlu
a prazdnou lahev od Ingelvacu CircoFLEX.

3. Pro nélezité smichani vakcin mirn€ potrepat lahvi Ingelvac MycoFLEX, dokud nemé smés
homogenni oranzovou az nac¢ervenalou barvu. Po dobu vakcinace je nutno sledovat
homogennost zbarveni smési a udrzovat ji nepfetrzitym promichavanim.

4, Podejte praseti jednu davku (2 ml) smési intramuskularné bez ohledu na zivou hmotnost.
Vakcinac¢ni automat pouzivejte podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.
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Pro zajisténi spravného smichani za pouziti TwistPak lahvi je nutno postupovat dle nasledujicich
pokynti nebo podle pokyni v odkaze: info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU
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1. Otocte a odstraiite Cervené dno lahve piipravku Ingelvac MycoFLEX, ¢imz odkryjete
pripojovaci systém. Cervené dno lze pouZit jako stojanek pro postaveni lahve piipravku
Ingelvac MycoFLEX dnem vzhtru.

Otocte a odstraiite zelené dno lahve pripravku Ingelvac CircoFLEX.

2. Otocte a vyrovnejte pripojovaci konce obou lahvi, az se spoji.
3. Pevné pritlacte lahve k sob¢, aby se vzajemné zcela dotykaly.
Zvuk kliknuti potvrdi, Ze jsou lahve spojené.
4, Otocte obé lahve vakciny ve sméru hodinovych rucicek a dokoncete spojeni obou lahvi.
5. K zajisténi spravného smichani, pomalu obracejte uzamcené lahve, dokud nema smes

homogenni oranzovou az nacervenalou barvu. Béhem vakcinace je nutno sledovat homogennost
zabarveni smési a udrzovat ji nepfetrzitym promichavanim.

6. Podejte praseti jednu davku (2 ml) smési intramuskularné bez ohledu na zivou hmotnost.
Vakcina¢ni automat pouzivejte podle ndvodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.
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Pouzijte celou vakcinaéni smés ihned po smichani. Kazda nepouzita smés nebo odpad, ktery pochazi z
tohoto pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

Pti smichani s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU:
. Vakcinovat pouze prasata star$i 17 dni.
o Nesmi se podavat biezim a laktujicim prasnicim.

Pti smichéani s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU je nutno:

o Pouzit stejny objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Ingelvac CircoFLEX tak nahradi rozpoustédlo Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Pouzit sterilni transportni jehlu k pfemisténi obsahu. Sterilni transportni jehly (certifikované
CE) jsou k dostani u dodavateld zdravotnickych pomtcek.

Pro zajisténi spravného smichani je nutno postupovat podle néasledujicich pokynti:

1. Ptipojit jeden konec transportni jehly k ldhvi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.

2. Ptipojit opacny konec transportni jehly k lahvi s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU.

3. Premistit vakcinu Ingelvac CircoFLEX do lahve s vakcinou Ingelvac PRRSFLEX EU. V
ptipadé potieby jemné stlacit ldhev s vakcinou Ingelvac CircoFLEX k usnadnéni premisténi
obsahu. Po premisténi celého obsahu lahve Ingelvac CircoFLEX odpojit a zlikvidovat
transportni jehlu a prazdnou lahev od Ingelvac CircoFLEX

4, Pro nalezité smichani vakcin mirn€ pottepat lahvi Ingelvac PRRSFLEX EU, dokud se vakcina
uplné€ nerozpusti.

5. Podejte praseti jednu davku (1 ml) smési intramuskularné bez ohledu na zivou hmotnost.
Vakcina¢ni automat pouzivejte podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.

Pouzijte celou vakcinacni smés béhem 4 hodin po smichani. Kazda nepouzita smes nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C-8°C).

Chrante pted mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi po Exp.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahve: spotebujte ihned.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

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

Kartonova krabi¢ka s 1 nebo 12 HDPE nebo TwistPak lahvemi s obsahem 10 ml (10 davek), 50 ml
(50 davek), 100 ml (100 davek) nebo 250 ml (250 davek).

Kazda lahev je uzavtena zatkou z chlorobutylu a lakovanym hlinikovym uzavérem.

15. Datum posledni revize piibalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko
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Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

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

Peny6auka buarapus

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

AT-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 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

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

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



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

AT-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Dalsi informace

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, Rakusko

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

Vakcina je urcena K aktivni imunizaci proti prase¢imu cirkoviru typu 2.
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