ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ingelvac PCV FLEX zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:
biatko ORF2 Cirkowirusa §win typu 2 RP*1,0-3,75

*jednostka wzglednej potencji (w tescie ELISA) w porownaniu z referencyjng szczepionka

Adiuwanty:
karbomer 1mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Przejrzysta do lekko opalizujacej, bezbarwna do zottawej zawiesina do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie §win, u ktorych stwierdzono brak matczynych przeciwciat PCV2 w wieku od
drugiego tygodnia zycia przeciwko cirkowirusowi §win typu 2 (PCV2).

W warunkach eksperymentalnego narazenia na zakazenie, w ktorych uwzgledniono wyltgcznie
zwierzeta seronegatywne, wykazano, ze szczepionka zmniejsza $miertelnoseé, objayvy kliniczne oraz
zmiany chorobowe w tkance limfatycznej zwigzanych z Chorobg Cirkowirusowa Swin (PCVD).
Ponadto, wykazano, ze szczepienie zmniejsza siewstwo cirkowirusa §win typu 2 w wydzielinie z nosa,

zmniejsza ilo$¢ wirusa we krwi i w tkance limfatycznej oraz skraca okres wiremii.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: co najmniej 17 tygodni.

4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nie dotyczy

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W dniu szczepienia bardzo czegsto pojawia si¢ przejsciowe, nieznaczne podniesienie temperatury ciata
(hipertermia).

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne, ktore nalezy leczy¢
objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat leczonych wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana ze szczepionka Ingelvac MycoFLEX w drodze wstrzykniecia w jedno miejsce podania.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu wspomnianego
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga (i) podawania

Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe pojedynczej dawki (1 ml) bez wzgledu na masg ciata.
Wstrzasnac¢ dobrze przed uzyciem.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas uzycia.

Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.

Unika¢ wielokrotnego pobierania z opakowania.

W razie mieszania z Ingelvac MycoFLEX
- szczepi¢ tylko $winie w wieku powyzej 3 tygodni zycia
- nie nalezy podawac §winiom w okresie cigzy lub laktacji

W razie mieszania z Ingelvac MycoFLEX nalezy przestrzega¢ nastepujacych zalecen:

o Uzy¢ tych samych objetosci produktow leczniczych Ingelvac PCV FLEX i Ingelvac MycoFLEX

o Uzy¢ uprzednio wysterylizowanej igly. Uprzednio wysterylizowane igly (posiadajace
oznaczenie CE) sg fatwo dostgpne u dostawcow sprzetu medycznego.

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie produktow leczniczych nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi

instrukcjami:
1. Polaczyc¢ jeden koniec igly z butelkg zawierajacg Ingelvac MycoFLEX.
2. - Potaczy¢ przeciwny koniec igly z butelka zawierajaca Ingelvac PCV FLEX.

- Przenies¢ szczepionkg Ingelvac PCV FLEX do butelki zawierajacego Ingelvac MycoFLEX.
Jesli potrzeba, tagodnie nacisna¢ butelke ze szczepionkg Ingelvac PCV FLEX, aby utatwic¢
przeniesienie.



- Po przeniesieniu calej zawartosci Ingelvac PCV FLEX, odtaczy¢ igte i1 pustg butelke z
Ingelvac PCV FLEX.

3. Aby wlasciwie zmiesza¢ szczepionki, potrzasac tagodnie butelka zawierajaca Ingelvac
MycoFLEX do momentu az mieszanina uzyska jednolita barwe, pomaranczowg do czerwone;j.
Podczas szczepienia barwa mieszaniny powinna by¢ kontrolowana i uzyskiwana poprzez ciaggte
potrzasanie.

4.  Podawac pojedynczg dawke mieszaniny (2 ml) domigéniowo $wini, bez wzgledu na wagg ciata.
Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.

Zuzy¢ calg mieszaning szczepionek natychmiast po wymieszaniu szczepionek. Kazda
niewykorzystana mieszanina szczepionek lub odpady powinny by¢ zniszczone zgodnie z zaleceniami

podanymi w punkcie 6.6.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano objawow przedawkowania innych niz wymienione w pkt. 4.6 po podaniu dawki 4-
krotnie przekraczajacej zalecana dawke szczepionki.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmaceutyczna: Immunologiczne dla $winiowatych (Suidae), inaktywowane zywe szczepionki
dla $win

Kod ATC vet: QI09AA07

Szczepionka przeznaczona do wywotania czynnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko
cirkowirusowi s$win typu 2.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu Ingelvac MycoFLEX
(nie stosowac u $win W okresie cigzy lub laktacji).

6.3 OKres waznoSci

Okres waznoéci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C)

Nie zamrazacd.
Chroni¢ przed $wiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Opakowanie zawierajace 1 lub 12 butelek z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci 10 ml
(10 dawek), 50 ml (50 dawek), 100 ml (100 dawek) lub 250 ml (250 dawek).

Kazda butelka jest zamknieta korkiem z chlorobutylu umocowanym lakierowanym kapslem

aluminiowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/208/001-008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/05/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Ingelvac MycoFLEX moze nie by¢ zarejestrowany w niektorych Panstwach cztonkowskich.


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

ANEKS 11

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY (1) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A, WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY (1) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej
Boehringer Ingelheim Vetmedica Inc.

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

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnegoza zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

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

1381 CP Weesp

HOLANDIA

Wydrukowana ulotka informacyjna produktu leczniczego weterynaryjnego musi zawiera¢ nazwe i
adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych na catym lub czgsci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzetom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowac trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia $rodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna jest pochodzenia biologicznego, jest zdolna do wywotania czynnej odpornosci i nie
jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sg takze substancjami dozwolonymi dla ktérych tabela 1 zalacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 wskazuje, ze ustalenie MRL nie jest wymagane lub
substancje te nie sg objete zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009 jezeli sg stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Cykl sktadania okresowych raportéw o bezpieczenstwie dla produktu PCV FLEX powinien by¢ taki
sam jak dla produktu Ingelvac CircoFLEX.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe z butelkami o pojemnosci 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ingelvac PCV FLEX zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka (1 ml) zawiera: biatko ORF2 Cirkowirusa $win typu 2
Karbomer 1 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml (10 dawek)

50 ml (50 dawek)

100 ml (100 dawek)

250 ml (250 dawek)

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

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Wstrzasnac¢ dobrze przed uzyciem.
Podanie domig$niowe

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

10



[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP)
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml, 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ingelvac PCV FLEX zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka (1 ml) zawiera: biatko ORF2 Cirkowirusa $win typu 2
Karbomer 1mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml (100 dawek)
250 ml (250 dawek)

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie domigéniowe

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.
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[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
ZNIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NIEMCY

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

butelka 10 ml, 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ingelvac PCV FLEX zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Jedna dawka (1 ml): biatko ORF2 Cirkowirusa §win typu 2
Karbomer

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml (10 dawek)
50 ml (50 dawek)

(4. DROGA(-1) PODANIA

i.m.

|5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat

14



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Ingelvac PCV FLEX zawiesina do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialnyBoehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

Wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Animal Health Operations B.V.
C. J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

HOLANDIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ingelvac PCV FLEX zawiesina do wstrzykiwan dla §win

8l ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka (1 ml) zawiera:

Biatko ORF2 Cirkowirusa §win typu 2 RP* 1,0-3,75

*jednostka wzglednej potencji (w tescie ELISA) w porownaniu z referencyjng szczepionka

Adiuwant: karbomer 1 mg

Przejrzysta do lekko opalizujacej, bezbarwna do zottawej zawiesina do wstrzykiwan

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie $win, u ktorych stwierdzono brak matczynych przeciwciat PCV2 w wieku od
drugiego tygodnia zycia przeciwko cirkowirusowi $win typu 2 (PCV2).

W warunkach eksperymentalnego narazenia na zakazenie, w ktorych uwzgledniono wylacznie
zwierzeta seronegatywne, wykazano, ze szczepionka zmniejsza $miertelno$é¢, objawy kliniczne oraz
zmiany chorobowe w tkance limfatycznej zwiazanych z Choroba Cirkowirusowa Swin (PCVD).
Ponadto, wykazano, ze szczepienie zmniejsza siewstwo cirkowirusa §win typu 2 w wydzielinie z nosa,
zmniejsza ilo§¢ wirusa we krwi i w tkance limfatycznej oraz skraca okres wiremii.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: €0 najmniej 17 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W dniu szczepienia bardzo czesto pojawia si¢ przejsciowe, nieznaczne podniesienie temperatury ciata

(hipertermia).
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W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje anafilaktyczne, ktore nalezy leczy¢
objawowo.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane
- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe (i.m.) jednej dawki (1 ml) dla $§win bez wzgledu na mase
ciata.

2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasna¢ dobrze przed uzyciem.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas uzycia.

Unika¢ wielokrotnego pobierania z opakowania.

Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.

W razie mieszania z Ingelvac MycoFLEX
- szczepi¢ tylko $winie w wieku powyzej 3 tygodni zycia
- nie nalezy podawac §winiom w okresie cigzy lub laktacji

W razie mieszania z Ingelvac MycoFLEX nalezy przestrzega¢ nastepujacych zalecen:

o Uzy¢ tych samych objetosci produktéw leczniczych Ingelvac PCV FLEX i Ingelvac MycoFLEX

o Uzy¢ uprzednio wysterylizowanej igly. Uprzednio wysterylizowane igly (posiadajace
oznaczenie CE) sg tatwo dostepne u dostawcow sprzetu medycznego.

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie produktow leczniczych nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi

instrukcjami:
1.  Polaczy¢ jeden koniec igly z butelka zawierajacym Ingelvac MycoFLEX.
2. - Polaczy¢ przeciwny koniec igly z butelkg zawierajacg Ingelvac PCV FLEX.

- Przenie$¢ szczepionke Ingelvac PCV FLEX do butelki zawierajacej Ingelvac MycoFLEX.
Jesli potrzeba, tagodnie nacisna¢ butelke ze szczepionkg Ingelvac PCV FLEX , aby utatwi¢
przeniesienie.

- Po przeniesieniu calej zawartosci Ingelvac PCV FLEX, odtaczy¢ igte i1 pustg butelke z
Ingelvac PCV FLEX.

3. Aby wlasciwie zmiesza¢ szczepionki, potrzasac lagodnie butelka zawierajaca Ingelvac
MycoFLEX do momentu az mieszanina uzyska jednolita barwe, pomaranczowg do czerwone;j.
Podczas szczepienia barwa mieszaniny powinna by¢ kontrolowana i uzyskiwana poprzez ciggte
potrzasanie.

4.  Podawac pojedyncza dawke mieszaniny (2 ml) domig$niowo $wini, bez wzgledu na wagg ciata.
Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.
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Zuzy¢ cala mieszaning szczepionek natychmiast po wymieszaniu sczepionek. Kazda niewykorzystana
mieszanina szczepionek lub odpady powinny by¢ zniszczone zgodnie z zaleceniami podanymi w
punkcie ponize;j.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ od $wiatla.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci (EXP) podanego na pudetku i na etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Szczepié tylko zdrowe zwierzgta.

Ciaza i laktacja
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana ze szczepionka Ingelvac MycoFLEX w drodze wstrzyknigcia w jedno miejsce podania.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu wspomnianego
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Nie obserwowano objawéw przedawkowania innych niz wymienione w pkt. Dziatania niepozgdane po
podaniu dawki 4-krotnie przekraczajacej zalecang dawke szczepionki.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprécz produktu Ingelvac MycoFLEX
(nie stosowac u §win w okresie cigzy lub laktacji).
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych
lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Szczepionka przeznaczona do wywolania czynnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko
Cirkowirusowi $win typu 2.

Opakowanie zawierajace 1 lub 12 butelek o pojemnosci 10 ml (10 dawek), 50 ml (50 dawek), 100 ml
(100 dawek) lub 250 ml (250 dawek). Niektore wielkos$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w
obrocie.

Ingelvac MycoFLEX moze nie by¢ zarejestrowany do uzycia w niektorych Panstwach cztonkowskich.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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