BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Ingelvac CircoFLEX injektionsvatska, suspension for svin

2. Sammanséattning

En dos pa 1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Porcint circovirus typ 2 ORF2-kapsidprotein: RP* 1,0-3,75

* Relativ potens (ELISA-test) i jamforelse med ett referensvaccin.
Adjuvans: Karbomer: 1 mg

Klar till svagt opalescent, farglos till gulaktig suspension for injektion.

3. Djurslag

Svin

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av svin fran tva veckors alder mot porcint circovirus typ 2 (PCV2) for att
minska dodlighet, kliniska symptom - inklusive viktforlust - och skador pa lymfatisk vavnad till foljd
av PCV2-relaterade sjukdomar (PCVD).

Dessutom har vaccination visat sig minska PCV2-utsondring via luftvdgarna, virusmangd i blod och
lymfvavnad samt varaktighet av infektion i blodet (viremi).

Immunitetens insattande: 2 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: minst 17 veckor.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréaktighet och digivning
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med antingen Boehringer
Ingelheims Ingelvac MycoFLEX eller Ingelvac PRRSFLEX EU och administreras pa ett
injektionsstélle. Produktinformationen for Ingelvac MycoFLEX och Ingelvac PRRSFLEX EU bor
konsulteras fére administrering.
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Efter administrering av Ingelvac CircoFLEX blandat med Ingelvac PRRSFLEX EU kan féljande
biverkningar uppsta: Hos enskilda svin 6verstiger temperaturen sallan 1,5 °C efter tillhérande
anvandning men forblir under en 6kning pa 2 °C. Temperaturen normaliseras inom 1 dag efter att
topptemperaturen har observerats. Overgdende lokala reaktioner pa injektionsstallet, som ar
begransade till en mild rodnad, kan i séllsynta fall uppsta direkt efter vaccination. Reaktionerna
forsvinner inom 1 dag. Omedelbara milda dverkanslighetsliknande-reaktioner var vanliga efter
vaccination, vilket resulterade i 6vergaende kliniska tecken sa som krakningar och takypné som
férsvann inom négra timmar utan behandling. Overgdende lila missfargning av hud observerades
sallan och forsvann utan behandling. Lampliga forsiktighetsatgarder for att minimera stress vid
hantering under administrering av lakemedlet kan minska frekvensen av dverkanslighetsliknande-
reaktioner.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore
eller efter ett annat lakemedel méste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Efter administrering av en fyrfaldig éverdosering av vaccinet har inga biverkningar andra &n de som

beskrivs i avsnitt ”Biverkningar” observerats.

Sarskilda begransningar for anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvanda detta lakemedel
ska samrada med den berdrda medlemsstatens behériga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

Ingelvac MycoFLEX ar eventuellt inte godkant for anvandning i vissa medlemsstater.
Ingelvac PRRSFLEX EU ar eventuellt inte godkant for anvandning i vissa medlemsstater.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med Boehringer Ingelheims Ingelvac MycoFLEX
eller Ingelvac PRRSFLEX EU (ingen av blandningarna ska anvandas till draktiga eller digivande
svin).

7. Biverkningar
Svin

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Forhojning av kroppstemperaturen?

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Anafylaxi?
1 Lindrig och dvergaende samma dag som vaccinationen.
2 Behandlas symptomatiskt.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlépande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskulér anvandning.
Intramuskular injektion av en engangsdos (1 ml) for svin oavsett kroppsvikt.

9. Rad om korrekt administrering

Skakas val fore anvandning.

Undvik att kontaminera produkten under anvéndning.

Undvik att 6ppna flaskan upprepade ganger.

Vaccinationsutrustning ska anvandas i enlighet med tillverkarens anvisningar. Vid korrekt hantering
enligt blandningsanvisningarna bér inget lackage intraffa. | handelse av lackage eller felaktig
hantering av produkten ska flaskan kasseras.

Vid blandning med Ingelvac MycoFLEX
. Vaccinera endast svin fran 3 veckors alder.
o Ska inte anvandas till dréktig eller digivande svin (grisar).

Vid blandning med Ingelvac MycoFLEX ska féljande utrustning anvandas:

o Anvénd samma volym av Ingelvac CircoFLEX och Ingelvac MycoFLEX.

o Anvand steriliserad overforingskanyl. Steriliserade dverféringskanyler (CE-certifierade) ar
tillgangliga fran leverantérer av medicinsk utrustning.

For att sakerstalla en korrekt blandning folja steg som beskrivs nedan:

1.  Anslut den ena &nden av 6verféringskanylen till vaccinflaskan med Ingelvac MycoFLEX.

2. Anslut den andra anden av éverféringskanylen till vaccinflaskan med Ingelvac CircoFLEX.
Overfor Ingelvac CircoFLEX-vaccinet till vaccinflaskan med Ingelvac MycoFLEX. Om det
behdvs, kramas vaccinflaskan med Ingelvac CircoFLEX forsiktigt for att underlatta
overforingen.

Efter 6verforingen av hela innehallet Ingelvac CircoFLEX tas dverforingskanylen och den
tomma vaccinflaskan Ingelvac CircoFLEX bort. Overféringskanyl och tom vaccinflaska
kasseras.

3. For korrekt blandning av de tva vaccinerna skakas vaccinflaskan med Ingelvac MycoFLEX
forsiktigt tills blandningen ar av enhetlig orange till rédaktig farg. Under vaccinationens
gang ska enhetligheten av den fargade I6sningen kontrolleras och bibehallas genom
omskakning.

4. Administrera en enda injektionsdos (2 ml) av blandningen intramuskulért per svin, oavsett
kroppsvikt. Vid vaccination ska vaccinationsutrustning anvandas i enlighet med tillverkarens
anvisningar.
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For att sakerstalla en korrekt blandning med TwistPak-flaskor, folj de steg som beskrivs nedan eller pa
info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU




1. Vrid av den roda basen pa flaskan med Ingelvac MycoFLEX sa att anslutningssystemet blir
synligt. Den rdda basen kan véndas upp och ned och anvandas som en stallning for den upp och
nedvanda flaskan med Ingelvac MycoFLEX.

Vrid av den gréna basen pa flaskan med Ingelvac CircoFLEX.

2. Rotera och stéll flaskornas anslutningsandar i linje med varandra for att koppla ihop
flaskorna.

3. Tryck bestamt ihop flaskorna tills de vidror varandra fullstandigt.

Ett klickljud bekréaftar att flaskorna ar kopplade.

Vrid de tva vaccinflaskorna medurs for att slutféra kopplingen av bada flaskorna.

For korrekt blandning ska de ihopkopplade flaskorna langsamt vandas upp och ner tills

blandningen &r av enhetlig orange till rodaktig farg. Under vaccinationens gang ska

enhetligheten av den fargade 16sningen kontrolleras och bibehallas genom omskakning.

6. Administrera en enda injektionsdos (2 ml) av blandningen intramuskulért per svin, oavsett
kroppsvikt. Vid vaccination skalvaccinationsutrustning anvandas i enlighet med tillverkarens
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Anvand hela vaccinblandningen omedelbart efter blandning. Oanvéand blandning eller avfall ska
kasseras enligt gallande anvisningar.

Vid blandning med Ingelvac PRRSFLEX EU:
. Vaccinera endast svin fran 17 dagars alder.
o Ska inte anvandas till dréaktiga eller digivande svin (grisar).

Vid blandning med Ingelvac PRRSFLEX EU ska foljande utrustning anvéndas:

o Anvénd samma volym Ingelvac CircoFLEX och Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Ingelvac CircoFLEX ersétter harmed vétskan av Ingelvac PRRSFLEX EU.

. Anvand steril dverforingskanyl. Sterila éverforingskanyler (CE-certifierade) ar tillgangliga fran
leverantorer av medicinsk utrustning.

For att sékerstalla en korrekt blandning, folj de steg som beskrivs nedan:

1. Anslut den ena anden av 6verféringskanylen till vaccinflaskan med Ingelvac CircoFLEX.

2. Anslut den andra anden av éverféringskanylen till vaccinflaskan med Ingelvac PRRSFLEX EU.

3. Overfor Ingelvac CircoFLEX-vaccinet till vaccinflaskan med Ingelvac PRRSFLEX EU. Om det
behdvs, kramas vaccinflaskan med Ingelvac CircoFLEX forsiktigt for att underlétta
Overforingen.
Efter dverforingen av hela innehallet Ingelvac CircoFLEX tas éverforingskanylen och den
tomma vaccinflaskan Ingelvac CircoFLEX bort. Overféringskanyl och tom vaccinflaska
kasseras.

4. For korrekt blandning av de tva vaccinerna skakas vaccinflaskan med Ingelvac PRRSFLEX EU
forsiktigt tills kakan &r helt upplost.

5. Administrera en enda injektionsdos (1ml) av blandningen intramuskulart per svin, oavsett
kroppsvikt. Vid vaccination ska vaccinationsutrustning anvéandas i enlighet med tillverkarens
anvisningar.
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Anvand hela vaccinblandningen inom 4 timmar efter blandning. Oanvénd blandning eller avfall ska
kasseras enligt lokala anvisningar.
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10. Karenstider

Noll dagar.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Hallbarhet i 6ppnad flaska: Anvand omedelbart.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

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

Kartong med antingen 1 eller 12 flaskor av HDPE- eller TwistPak-flaskor pa 10 ml (10 doser), 50 ml

(50 doser), 100 ml (100 doser) eller 250 ml (250 doser). Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
{MM/ARAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 3227733456

Peny0iuka boarapus

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.o.
Purkyniova 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
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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
Tel/Tel: + 322773 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
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70



EALGoo

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: +334 7272 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

Horgatun 2

I1S-210 Gardabaer
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

Kvnpog

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

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

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

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, Rakuisko

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
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985
AT-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17.  Ovrig information

Detta vaccin ar utformat for att stimulera utvecklingen av ett aktivt immunsvar mot porcint circovirus
typ 2.
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