PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ingelvac PCV FLEX injek¢ni suspenze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Bilkovina ORF2 praseciho cirkoviru typ 2 RP*1,0-3,75

* relativni potence (ELISA test) ve srovnani s referen¢ni vakcinou

Adjuvans:
Karbomer: 1mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.

Cira jemné opaleskujici, bezbarva az nazloutla injekéni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat bez matetskych protilatek proti PCV2 od staii 2 tydnu proti prase¢imu
cirkoviru typu 2 (PCV2).

Za experimentalnich podminek, do nichz byla zahrnuta pouze séronegativni zvirata, bylo prokazano,
ze vakcinace vede ke snizeni mortality, klinickych ptiznaki a 1ézi v lymfoidnich tkanich, které souvisi

s onemocnénimi vyvolanymi PCV2 (PCVD).

Navic vakcinace prokazala redukci nazalniho vylu¢ovani prasec¢iho 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 tydni

4.3  Kontraindikace
Nejsou.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum
Neuplatiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

V den vakcinace se velmi ¢asto objevuje mirna a pfechodna hypertermie.
Ve velmi vzacnych pfipadech se mize objevit anafylakticka reakce, kterou je nutno 1&€it
symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7  PoutZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem btezosti a laktace.
4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpeénosti a uc¢innosti dokladaji, Ze vakcinu lze misit s vakcinou Ingelvac
MycoFLEX a aplikovat v injekci na jedno misto.

Nejsou dostupné informace 0 bezpe¢nosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim [éCivym piipravkem, vyjma vySe zminéného ptipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1€¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Jedna intramuskularni injekce 1 davky (1 ml) bez ohledu na Zivou hmotnost.
Pied pouzitim dikladné protiepat.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Vakcina¢ni automat pouzivat podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.
Vyhnout se opakovanému propichovani.

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

Pfi michani s vakcinou Ingelvac MycoFLEX je nutno dodrzovat nasledujici doporuéent:

o Pouzit stejny objem vakcin Ingelvac PCV FLEX a Ingelvac MycoFLEX.

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

Pro zajisténi spravného namichani je nutno postupovat dle nasledujicich pokynu:
1. Ptipojit jeden konec transportni jehly k l1ahvi s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.
2. - Pfipojit opacny konec transportni jehly k lahvi s vakcinou Ingelvac PCV FLEX.



- Premistit vakcinu Ingelvac PCV FLEX do lahve s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.
V piipadé potieby jemné stladit lahev s vakcinou Ingelvac PCV FLEX K usnadnéni
premisténi obsahu.

- Po pfemisténi celého obsahu lahve Ingelvac PCV FLEX odpojit a zlikvidovat transportni
jehlu a prazdnou lahev od Ingelvacu PCV FLEX.

3. Pro nalezité smichani vakcin mirné potiepat lahvi Ingelvac MycoFLEX, pokud neméa smés
homogenni oranZovoc¢ervenou barvu. Po dobu vakcinace je nutno sledovat homogennost
zbarveni smési a udrzovat ji neptetrzitym promichavanim.

4, Podat praseti jednu davku (2 ml) smési intramuskularné bez ohledu na zivou hmotnost.
Vakcinac¢ni automat pouzivat podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.

Pouzit celou vakcinaéni smés okamzité po namichani. Kazda nepouzita smés nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle pokynt uvedenych v bodu 6.6.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci 4nasobné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci Géinky kromé téch, které jsou
uvedeny v bodu 4.6.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro prasatovité (Suidae), inaktivované virové
vakciny pro prasata

ATC vet kdd: QI09AAQ7

Vakcina je uréena k aktivni imunizaci proti prase¢imu cirkoviru typu 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Karbomer

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim l1é¢ivym piipravkem s vyjimkou vakciny Ingelvac MycoFLEX (neni
urceno pro pouziti u bezich nebo laktujicich prasnic).

6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarite pted mrazem.
Chraiite pied svétlem.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Velikosti baleni obsahujici 1 nebo 12 HDPE lahvi 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.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/208/001-008

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 24/05/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim l1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Ingelvac MycoFLEX nemusi byt v nékterych ¢lenskych statech zaregistrovany.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKY I’JCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI
DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A.  VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A VYROBCE(l)
ODPOVEDNY(I) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢inné latky
Boehringer Ingelheim Vetmedica Inc.

2621 North Belt Highway, St. Joseph, Missouri, 64506
U.S.A.

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Boehringer Ingelheim Animal Health Operations B.V.
C. J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

NIZOZEMI

V piibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného
za uvolnéni dané Sarze.

B. PODIYITI\!KY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich piedpisi
¢lensky stat maze, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pfipravka na celém svém uzemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokazano, ze

a) podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zplsobi potize pfi potvrzovani
nepiitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1écenych zvitat;

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1é¢ivy piipravek zajistit nastup imunity, se na daném tizemi

nevyskytuje.
C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka biologického ptivodu urcend k vytvoreni aktivni imunity nespada do plisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/2009

Pomocné latky (veetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do pisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1é¢ivy pripravek.

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Cyklus predkladani periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti ptipravku (PSUR) Ingelvac PCV
FLEX by mél byt stejny jako u ptipravku Ingelvac CircoFLEX.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka s 10ml, 50ml, 100ml, 250ml lahvemi

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ingelvac PCV FLEX injek¢ni suspenze pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (1 ml) obsahuje: Bilkovina ORF2 praseciho cirkoviru typ 2
Karbomer 1 mg.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

| 4. 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 davek)
12 x 100 ml (12 x 100 davek)
12 x 250 ml (12 x 250 davek)

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim dikladné protiepat.
Intramuskularni podani.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych Ihtt.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po propichnuti spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

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

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI[“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/17/208/001 10 ml
EU/2/17/208/002 50 ml
EU/2/17/208/003 100 ml
EU/2/17/208/004 250 ml
EU/2/17/208/005 12 x 10 ml
EU/2/17/208/006 12 x 50 ml
EU/2/17/208/007 12 x 100 ml
EU/2/17/208/008 12 x 250 ml
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C..: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100 ml, 250 ml lahev

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ingelvac PCV FLEX injekéni suspenze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (1 ml) obsahuje: Bilkovina ORF2 prase¢iho cirkoviru typ 2
Karbomer 1 mg.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.

| 4. VELIKOST BALENI

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

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskul&rni podani.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochrannd lhata: Bez ochrannych lhit.

| 9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po propichnuti spotfebujte ihned.
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11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NEMECKO

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/208/003 100 ml
EU/2/17/208/004 250 ml
EU/2/17/208/007 12 x 100 ml
EU/2/17/208/008 12 x 250 ml

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C8.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

10 ml, 50 ml lahvi¢ka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ingelvac PCV FLEX injekéni suspenze pro prasata

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Jedna davka (1 ml): Bilkovina ORF2 praseéiho cirkoviru typ 2
Karbomer

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

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

| 4. CESTA(Y) PODANI

i.m.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych Ihtt.

| 6. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po propichnuti spotiebujte ihned.

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Ingelvac PCV FLEX injekéni suspenze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health Operations B.V.
C. J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

NIZOZEMI

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ingelvac PCV FLEX injekéni suspenze pro prasata.

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNIiCH LATEK

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Bilkovina ORF2 praseciho cirkoviru typ 2 RP* 1,0-3,75
* relativni potence (ELISA test) ve srovnani s referenéni vakcinou

Adjuvans: Karbomer 1 mg.

Cira jemné opaleskujici, bezbarva az nazloutld injek¢ni suspenze.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat bez matetskych protilatek proti PCV2 od staii 2 tydni proti praseéimu
cirkoviru typu 2 (PCV2).

Za experimentalnich podminek, do nichz byla zahrnuta pouze séronegativni zvitata, bylo prokazano,
Ze vakcinace vede ke sniZeni mortality, klinickych pfiznaka a 1ézi v lymfoidnich tkanich, které souvisi
s onemocnénimi vyvolanymi PCV2 (PCVD).

Navic vakcinace prokazala redukci nazalniho vyluc¢ovani PCV2, jeho Sifeni v krvi a v lymfoidnich
tkanich a trvani virémie.

Né&stup imunity: 2 tydny po vakcinaci

Trvani imunity:  nejméné po dobu 17 tydni

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V den vakcinace se velmi ¢asto objevuje mirna a ptechodna hypertermie.
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Ve velmi vzacnych piipadech se miiZe objevit anafylakticka reakce, kterou je nutno 1é¢it
symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z oSetfenych 10000 zvitat, v€etné ojedinélych hldSeni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich G¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Jedna intramuskularni (i.m.) injekce 1 davky (1 ml) prasatim bez ohledu na Zivou hmotnost.

2 POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pied pouzitim dikladné protiepat.

V priibéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Vyhnout se opakovanému propichovani lahvicky.

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

Pii michani s vakcinou Ingelvac MycoFLEX:
- vakcinovat pouze prasata starsi nez 3 tydny
- nesmi se podavat bfezim nebo laktujicim prasnicim

Pfi michani s vakcinou Ingelvac MycoFLEX je nutno dodrzovat nasledujici doporuceni:

o Pouzit stejny objem vakcin Ingelvac PCV FLEX a Ingelvac MycoFLEX.

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

Pro zajisténi spravného namichani je nutno postupovat dle nasledujicich pokynti:

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

2. - Pripojit opaény konec transportni jehly k Iahvi s vakcinou Ingelvac PCV FLEX.

- Pfemistit vakcinu Ingelvac PCV FLEX do lahve k s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.
V piipadé potieby jemné stladit lahev s vakcinou Ingelvac PCV FLEX K usnadnéni
pfemisténi obsahu.

- Po pfemisténi celého obsahu lahve Ingelvac PCV FLEX odpojit a zlikvidovat transportni
jehlu a prazdnou lahev od Ingelvacu PCV FLEX.

3. Pro nalezité smichani vakcin mirné pottepat lahvi Ingelvac MycoFLEX, pokud nema smés
homogenni oranzovocervenou barvu. Po dobu vakcinace je nutno sledovat homogennost
zbarveni smési a udrzovat ji nepietrzitym promichavanim.

4. Podat praseti jednu davku (2 ml) smési intramuskularné bez ohledu na zivou hmotnost.
Vakcinac¢ni automat pouzivat podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.
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Pouzit celou vakcinaéni Smés okamzité po namichani. Kazda nepouzita smés nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto piipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisi.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

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

Chrante pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabicce a lahvi.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: Spottebujte ihned.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Biezost a laktace
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi ptfipravky a dal$i formy interakce
Dostupné udaje o bezpeénosti a ucinnosti dokladaji, Zze vakcinu lze misit s vakcinou Ingelvac
MycoFLEX a aplikovat v injekci na jedno misto.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uéinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminéného ptipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1€¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklad€ zvazeni jednotlivych piipada.

Predavkovani (Symptomy, prvni pomoc, antidota)
Po aplikaci 4nasobné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky kromé téch, které jsou
uvedeny v bodu Nezadouci G¢inky.

Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem s vyjimkou vakciny Ingelvac MycoFLEX (neni
uréeno pro pouziti u biezich nebo laktujicich prasnic).

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim Iékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim l1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance
Evropskeé l1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE
Vakcina je urCena k aktivni imunizaci proti prase¢imu cirkoviru typu 2.

Velikost baleni 1 nebo 12 lahvi s obsahem 10 ml (10 davek), 50 ml (50 davek), 100 ml (100 davek)
nebo 250 ml (250 davek). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Ingelvac MycoFLEX nemusi byt povoleny pro pouZiti v nékterych ¢lenskych statech.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci.
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