LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ingelvac CircoFLEX, suspensio injektiota varten sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Sian sirkovirus, tyyppi 2 ORF2 proteiini RP* 1.0-3.75

*Suhteellinen teho (ELISA testi) verrattuna referenssirokotteeseen

Adjuvantti:
Karbomeeri 1 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Suspensio injektiota varten.

Kirkas tai hieman opalisoiva, variton tai kellertdva suspensio injektiota varten.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Sika

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kahden viikon iésté lahtien porsaiden aktiiviseen immunisointiin sian sirkovirus tyyppi 2:ta (PCV2)
vastaan vahentdmééan PCV2:een liittyvien tautien (PCVD) aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisia oireita -

mukaanlukien painon laskua - ja vaurioita imukudoksessa.

Taman liséksi rokotteen on todettu vahentdvan sian sirkovirus tyypin 2 (PCV2) erittymista sierainten
kautta, viruksen maaraa veressa ja imukudoksissa ja lyhentévén viremian kestoa.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa rokotuksesta
Immuniteetin kesto: vahintaan 17 viikkoa

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Rokota vain terveitd eldimiéa.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
El&imié koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava




Ei oleellinen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievad, ohimenevaa kuumetta esiintyy hyvin yleisesti rokotuspaivana.
Hyvin harvoin saattaa esiintya anafylaktisia reaktioita. Reaktioita on hoidettava oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritell&an seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elaintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / hoidettua 10.000 el&int&, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotutkimustietojen perusteella valmiste voidaan sekoittaa Boehringer Ingelheimin
Ingelvac MycoFLEX -rokotteen kanssa ja antaa kertainjektiona.

Rokotteen yhteensopivuudesta muiden kuin edell& mainitun rokotteen kanssa ei ole saatavilla tietoa.
Jos tatd rokotetta halutaan kayttad yhdessd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, p&étés on tehtava
tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Yksi ml (1 ml) kerta-annoksena lihaksensiséisesti painosta riippumatta.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Varo valmisteen kontaminoitumista k&yton aikana.

Injektiovélineitd tulee kayttaa injektiovélineiden valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Vélta kumitulpan lavistamista useaan kertaan.

Yhteiskdyttd Ingelvac MycoFLEX -rokotteen kanssa:
- Rokota vain yli 3 viikon ikéisia sikoja.
- Ei saa antaa tiineille tai imettéville sioille.

Kun valmiste sekoitetaan Ingelvac MycoFLEX -rokotteeseen, noudata seuraavia ohjeita:

o Kéyta kummankin rokotteen osalta samaa tilavuutta.

o Kayta esisteriloitua siirtoneulaa. CE-hyvaksyttyja esisteriloituja siirtoneuloja on saatavilla
ladkealan tarvikeliikkeista.

Noudata seuraavia ohjeita oikean sekoitustavan varmistamiseksi:

1. Laita siirtoneulan toinen paa Ingelvac MycoFLEX -rokotepulloon.

2. - Laita siirtoneulan vastakkainen paa Ingelvac CircoFLEX -rokotepulloon.

- Siirré Ingelvac CircoFLEX -rokote Ingelvac MycoFLEX -rokotepulloon. Jos tarpeen,
purista Ingelvac CircoFLEX -rokotepulloa varovaisesti siirron helpottamiseksi.

- Siirrettyasi koko Ingelvac CircoFLEX -rokotemé&éaran irrota ja hévita siirtoneula seka tyhja
Ingelvac CircoFLEX -rokotepullo.

3. Sekoita rokotteet kunnolla ravistamalla kevyesti Ingelvac MycoFLEX rokotepulloa, kunnes
Se0s on tasaisen oranssi tai punertava. Rokotuksen aikana varin tasaisuutta on seurattava ja
yllapidettévé jatkuvalla ravistelulla.

4, Anna kullekin sialle yksi annos (2 ml) lihakseen sian painosta riippumatta. Rokottamiseen
kéytettavad ruiskua tulee kéyttadé valmistajan ohjeiden mukaisesti.



Kéyta koko rokoteseos vélittdmasti sekoittamisen jalkeen. Havité jaljelle jadva seos tai jatemateriaali
kohdan 6.6 mukaisesti.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet), tarvittaessa

Nelinkertaisen yliannoksen jalkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja
haittavaikutuksia.

411 Varoaika

0 vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset valmisteet sioille (Suidae),
inaktivoidut virusrokotteet sioille

ATCvet-koodi: QI09AAQ7

Aktiivisen immuniteetin stimuloiminen sian sirkovirustyyppi 2 vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Karbomeeri

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettavé vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elainladkevalmisteiden kuin Boehringer Ingelheimin Ingelvac MycoFLEXin
kanssa (ei saa kayttaa tiineille tai imettaville sioille).

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

1 tai 12 HDPE -pullon pakkaukset, sisaltden 10 ml, 50 ml, 100 ml tai 250 ml.
Jokainen pullo on suljettu klorobutyylitulpalla ja lakatulla alumiinisinetilla.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten méaréysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/07/079/001-008

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaaré: 13.02.2008

Uudistamispaivamaara: 14.01.2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pit4& hallussaan, myyd4, toimittaa tai k&yttaa
taté eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteytta kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaéaraysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla Kiellettyja tassa jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdéddannon
perusteella,

Ingelvac MycoFLEXill4 ei ole myyntilupaa kaikissa EU-jasenmaissa.


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

LIITE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEENVALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAVALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT JA RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAVALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite
Boehringer Ingelheim Animal Health USA Inc.

2621 North Belt Highway

St. Joseph,

Missouri 64506-2002

U.S.A

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

B. TOMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT JA RAJOITUKSET
Eldinladkemaéarays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsdddantonsd mukaisesti kieltdd immunologisen eldinldikevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kyton koko alueellaan tai osassa sité, jos osoitetaan, etta:

a)  valmisteen kayttdminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittdmista, tai valmisteen kaytto vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldavissé elaimissé tai rokotetuista elaimista peraisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maarin
kyseisella alueella.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Aktiivisen immuniteetin aikaansaava, biologista alkuperéé oleva vaikuttava aine ei kuulu Asetuksen
(EY) N:0 470/2009 alaan.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimmaismaaraa tai niiden ei
katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niita kéytetadn kuten tassé
elainladkevalmisteessa.



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

10ml, 50 ml, 100ml, 250 ml kartonkipakkaus

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ingelvac CircoFLEX, suspensio injektiota varten sioille.

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi annos (1 ml) sisaltéa: Sian sirkovirus tyypin 2 ORF2 proteiini
Karbomeeri

3.  LAAKEMUOTO

Suspensio injektiota varten.

| 4. PAKKAUSKOOT

10 ml (10annosta)

50 ml (50 annosta)

100 ml (100 annosta)

250 ml (250 annosta)

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

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Ravista hyvin ennen kayttoa.
1 ml kerta-annoksena i.m.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Varoaika: 0 vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéytettava heti lavistdmisen jélkeen.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta ja kuljeta kylména.
Ei saa jaatya.
Séilyta valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille. Vain eldinl&ddkérin maarayksesta.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

100 ml, 250 ml pullo

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ingelvac CircoFLEX, suspensio injektiota varten sioille

[ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi annos (1 ml) sisaltaa: Sian sirkovirus tyyppi 2 ORF2 proteiini
Karbomeeri

3. LAAKEMUOTO

Suspensio injektiota varten

| 4. PAKKAUSKOOT

100 ml (100 annosta)
250 ml (250 annosta)

| 5. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

6. KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

1 ml kerta-annoksena i.m.
Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

8. VAROAIKA

Varoaika: 0 vrk.

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

[10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéytettava heti lavistamisen jalkeen.
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[11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojassa.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.

‘ 14. MERKINTA ”El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

[ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSA

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/07/079/003 100 ml
EU/2/07/079/004 250 ml
EU/2/07/079/007 12 x 100 ml
EU/2/07/079/008 12 x 250 ml

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ml, 50 ml pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Ingelvac CircoFLEX, suspensio injektiota varten sioille

2. VAIKUTTAVAN AINEEN MAARA

Yksi annos (1 ml) sisaltaé: Sian sirkovirus tyyppi 2 ORF2 proteiini
Karbomeeri

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml (10 annosta)
50 ml (50 annosta)

| 4. ANTOREITTI

i.m.

5. VAROAIKA

Varoaika: 0 vrk.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéytettdva heti lavistdmisen jalkeen.

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Ingelvac CircoFLEX suspensio injektiota varten sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Ingelvac CircoFLEX, suspensio injektiota varten sioille.

3.  VAIKUTTAVA AINE JA MUUT AINEET

Yksi annos (1 ml) sisaltaa:

Sian sirkovirus, tyyppi 2 ORF2 proteiini:  RP* 1.0-3.75
*Suhteellinen teho (ELISA testi) verrattuna referenssirokotteeseen

Adjuvantti: Karbomeeri

Kirkas tai hieman opalisoiva, variton tai kellertdva suspensio injektiota varten.

4. KAYTTOAIHEET

Kahden viikon idsta l&htien porsaiden aktiiviseen immunisointiin sian sirkovirus tyyppi 2:ta (PCV2)
vastaan vahentdméaan PCV2:een liittyvien tautien (PCVD) aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisia oireita -
mukaanlukien painon laskua - ja vaurioita imukudoksessa.

Taman lisaksi rokotteen on todettu vahentévén sian sirkovirus tyypin 2 (PCV2) erittymista sierainten
kautta, viruksen maarad veressé ja imukudoksissa ja lyhentdvan viremian kestoa.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa rokotuksesta
Immuniteetin kesto: vahintdan 17 viikkoa
5.  VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievad, ohimenevad kuumetta esiintyy hyvin yleisesti rokotuspdivana.
Hyvin harvoin saattaa esiintyd anafylaktisia reaktioita. Reaktioita on hoidettava oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elainta)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&intd)
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- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITTI JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Sioille 1 ml kerta-annoksena lihaksensisaisesti (i.m.), painosta riippumatta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Varo valmisteen likaantumista kéyton aikana.

Vélta kumitulpan lavistamisté useaan kertaan.

Kéyta injektiovélineitd niiden valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Yhteiskayttd Ingelvac MycoFLEX -rokotteen kanssa:
- Rokota vain yli 3 viikon ikaisia sikoja.
- Ei saa antaa tiineille tai imettdville sioille.

Kun valmiste sekoitetaan Ingelvac MycoFLEX -rokotteeseen, noudata seuraavia ohjeita:

o Kéaytd kummankin rokotteen osalta samaa tilavuutta.

o Kéayta esisteriloitua siirtoneulaa. CE-hyvaksyttyjéa esisteriloituja siirtoneuloja on saatavilla
ladkealan tarvikeliikkeista.

Noudata seuraavia ohjeita oikean sekoitustavan varmistamiseksi:

1. Laita siirtoneulan toinen paa Ingelvac MycoFLEX rokotepulloon.

2. - Laita siirtoneulan vastakkainen paa Ingelvac CircoFLEX -rokotepulloon.

- Siirré Ingelvac CircoFLEX -rokote Ingelvac MycoFLEX -rokotepulloon. Jos tarpeen,
purista Ingelvac CircoFLEX -rokotepulloa varovaisesti siirron helpottamiseksi.

- Siirrettyasi koko Ingelvac CircoFLEX -rokotemadrén irrota ja havita siirtoneula seké tyhja
Ingelvac CircoFLEX -rokotepullo.

3. Sekoita rokotteet kunnolla ravistamalla kevyesti Ingelvac MycoFLEX -rokotepulloa, kunnes
Se0s on tasaisen oranssi tai punertava. Rokotuksen aikana varin tasaisuutta on seurattava ja
yllapidettava jatkuvalla ravistelulla.

4. Anna kullekin sialle yksi annos (2 ml) lihakseen sian painosta riippumatta. Rokottamiseen
kaytettavaa ruiskua tulee kayttaa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

1 2 3 L  2mi

| 1§

Kéayta koko rokoteseos vélittdmasti sekoittamisen jalkeen. Havité jaljelle jadva seos tai jatemateriaali
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

10. VAROAIKA
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Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyté ja kuljeta kylméssa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya.

Séilyta valolta suojassa.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja pullossa (EXP) jalkeen.

Pullon ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kdytettava heti.

12. ERITYISVAROITUKSET
Rokota vain terveita elaimia.

Tiineys ja imetys
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Turvallisuus- ja tehotutkimustietojen perusteella valmiste voidaan sekoittaa Boehringer Ingelheimin
Ingelvac MycoFLEX -rokotteen kanssa ja antaa kertainjektiona.

Rokotteen yhteensopivuudesta muiden kuin edell& mainitun rokotteen kanssa ei ole saatavilla tietoa.
Jos tatd rokotetta halutaan kayttad yhdessa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, p4étés on tehtava
tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitadtoimenpiteet, vastalddkkeet)
Nelinkertaisen yliannoksen jalkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa "Haittavaikutukset” mainittuja
haittavaikutuksia.

Y hteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinldékevalmisteiden kuin Boehringer Ingelheimin Ingelvac MycoFLEXin
kanssa (ei saa kayttaa tiineille tai imettaville sioille).

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa havittaa jateveden tai talousjatteiden mukana. Kysy eldinlaékarisi neuvoa
tarpeettomiksi kéyneiden ladkkeiden havittdmisestd. Namé toimet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laakeviraston verkkosivuilla
osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

Aktiivisen immuniteetin stimuloiminen sian sirkovirus tyyppi 2:ta vastaan.

18


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

1 tai 12 pullon pakkaukset, siséltden 10 ml (10 annosta), 50 ml (50 annosta), 100 ml (100 annosta) tai
250 ml (250 annosta) pakattuina pahvikoteloon.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétt4 ole markkinoilla.

Ingelvac MycoFLEXin kayttd voi olla kielletty tietyissa EU-jdsenmaissa.
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