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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Ingelvac PCV FLEX suspenzija za injekciju za svinje

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna doza (1 ml) sadrzi:

Djelatna tvar:
Cirkovirus svinja tip 2, bjelané¢evina ORF2 RP*1,0-3,75

* Relativna potentnost (ELISA test) u usporedbi s referentnim cjepivom

Adjuvans:
Karbomer 1mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.

Bistra do blago zamucena, bezbojna do zuckasta suspenzija za injekciju.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Za aktivnu imunizaciju svinja bez PCV2 protutijela, dobivenih od majke, starijih od 2 tjedna, protiv
cirkovirusa svinja tipa 2 (PCV2).

Pri uvjetima eksperimentalnog izazeva u koji su uklju¢ene samo seronegativne Zivotinje, dokazano je
da cijepljenje smanjuje mortalitet, klinicke znakove i lezije limfnog tkiva povezane s boles¢u (PCVD)
koju izaziva PCV2.

Uz to se pokazalo da cijepljenje smanjuje izlu¢ivanje PCV2 iz nosa, koli¢inu virusa u Krvi i limfnom

tkivu te trajanje viremije.

Pocetak imunosti: 2 tjedna nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: najmanje 17 tjedana.

4.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
Nije primjenjivo.




Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama
Nije primjenjivo.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Na dan cijepljenja vrlo se Cesto javlja blaga i prolazna hipertermija.
U vrlo rijetkim slu¢ajevima moze se javiti anafilakticka reakcija, koju treba lijeiti simptomatski.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavue)

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucuju¢iizolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Podaci o neskodljivosti i djelotvornosti su dostupni i pokazuju.da se ovo cjepivo moze pomijesati i
primijeniti pomijesano s cjepivom Ingelvac MycoFLEX na istoinjekcijsko mjesto.

Ne postoje dostupni podaci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od sluc¢aja do
slucaja.

4.9 Kolidine koje se primjenjuju i put primjene

Jednokratno se i.m. injicira jedna doza.(1 ml), bez obzira na tjelesnu masu.
Dobro protresite prije primjene.

Tijekom primjene treba izbjeci kontaminaciju cjepiva.

Pribor za cijepljenje treba upatrebljavati u skladu s uputama proizvodaca.
Izbjegavajte visekratno probadanje ¢epa na bocici.

Kada se mijesa s Ingelvac MycoFLEX:
o smije se cijepiti samo svinje u dobi od 3 tjedna i starije.
o ne moze se primjenjivati kod gravidnih i svinja u laktaciji.

Prilikom mijeSanja's’Ingelvac MycoFLEX treba se pridrzavati sljede¢ih preporuka:

o koristite iste koli¢ine cjepiva Ingelvac PCV FLEX i Ingelvac MycoFLEX.

o koristite prethodno sterilizirane igle za prijenos cjepiva. Prethodno sterilizirane igle za prijenos
cjepiva (s CE certificirane) uobicajeno su dostupne kod dobavljaca medicinske opreme.

Da bi osigurali ispravno mijesanje cjepiva treba postupati po sljede¢im ,,koracima*:
1. Spojite jedan kraj igle za prijenos cjepiva s bo¢icom Ingelvac MycoFLEX.
2. - Spojite suprotni kraj igle za prijenos cjepiva s bo¢icom Ingelvac PCV FLEX.
- Prebacite cjepivo Ingelvac PCV FLEX u bocicu s cjepivom Ingelvac MycoFLEX. Ako je
potrebno, bocicu s cjepivom Ingelvac PCV FLEX lagano stisnite da zapoéne prijenos.
- Nakon sto se prenese cijeli sadrzaj cjepiva Ingelvac PCV FLEX, odvoji se igla za prijenos i
odlozi zajedno s praznom boc¢icom cjepiva Ingelvac PCV FLEX.



3. Kako bi bili sigurni da su cjepiva odgovarajuce pomijeSana bocicu cjepiva Ingelvac MycoFLEX
treba njezno protresti sve dok mjeSavina ne postane jednoliko narancasto- crvenkasta. Tijekom
cijepljenja treba kontrolirati jednoliku obojenost mjesavine i odrzavati je stalnim protresanjem.

4. Jednadoza (2 ml) mjesavine cjepiva aplicira se jednokratno i.m. svinjama, neovisno o tjelesnoj
masi. Pribor za cijepljenje treba koristiti u skladu s uputama proizvodaca.

Mjesavinu cjepiva treba u cijelosti iskoristiti neposredno nakon mijesanja. Neiskoristenu mjesavinu i
otpadne materijale treba zbrinuti u skladu s uputama navedenima u odjeljku 6.6.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Nakon predoziranja ¢etverostrukom dozom cjepiva nisu primije¢ene druge nuspojave osim onih
opisanih u dijelu 4.6.

4.11 Karencija(e)

Nula dana.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Imunoloski pripravci za suidae, inaktiviranevirusno cjepivo za svinje
ATCvet kod: QI09AA07

Ovo cjepivo je napravljeno da potakne razvoj aktivnog imuniteta na cirkovirus svinja tipa 2.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari
Karbomer

Natrijev klorid

Voda za injekcije

6.2  Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugimveterinarsko-medicinskim proizvodom, osim cjepivom Ingelvac
MycoFLEX (ne primjenjivati kod gravidnih ili svinja u laktaciji).

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: odmah upotrijebiti.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C-8 °C).
Ne zamrzavati.
Zastiti od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Pakiranje sadrzava 1 ili 12 bocica, od polietilena visoke gustoce, od 10 ml (10 doza), 50 ml (50 doza),
100 ml (100 doza) ili 250 ml (250 doza).

Svaka bocica je zatvorena s cepom od klorobutila i lakiranim aluminijskim poklopcem.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.



6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/17/208/001-0008

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24.05.2017

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Ingelvac MycoFLEX ne mora biti odoebren u odredenim drzavama ¢lanicama.


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

DODATAK 11

PROIZVODAC BIOLOSKI DJELATNE TVARII PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE
1ZVJESCE O MRL

OSTALI UVJIETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET



A.  PROIZVOPAC BIOLOSKI DJELATNE TVARI | PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloski djelatne tvari
Boehringer Ingelheim Vetmedica Inc.

2621 North Belt Highway, St. Joseph, Missouri, 64506
SAD

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE
Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

Sukladno ¢lanku 71. Direktive 2001/82/EZ i Europskog Parlamenta i Vije€a s.izmjenama i dopunama,
drzave Clanice, u skladu s nacionalnim zakonodavstvom mogu zabraniti'proizvodnju, uvoz,
posjedovanje, prodaju, opskrbu i/ili primjenu imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda na
cijelom ili na dijelu svog teritorija ako je utvrdeno da:

a)  ¢e primjena proizvoda na Zivotinjama interferirati s provedbom nacionalnih programa za
otkrivanje, kontrolu ili iskorjenjivanje bolesti zivotinjaili ¢e prouzrociti poteskoce u
certificiranju odsutnosti zaraze u Zivih Zivotinja ili hrani-ili drugim proizvodima dobivenim od
tretiranih Zivotinja.

b)  jebolest, kod koje je namjena proizvoda pruzanjerimunosti, u velikoj mjeri odsutna s odnosnog
podrugja.

C. 1ZVJESCE O MRL

Djelatna tvar se sastoji od tvari bioloskog porijekla, koje su namijenjene za stvaranje aktivne imunosti,
na koje se ne primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009.

Pomoc¢ne tvari (ukljucuju¢i adjuyanse) navedene u dijelu 6.1 SPC su ili dozvoljene tvari za koje je u
tablici 1, Dodatka Uredbe Komisije- (EU) br. 37/2010 naznaceno da odredivanje MRL nije nuzno ili se
smatra da se na njih ne primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009 kada se primjenjuju u tim
veterinarsko medicinskim.proizvodima.

D. OSTALI UVJIETII ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Periodicka izvjes¢a omeskodljivosti (PSUR) za Ingelvac PCV FLEX treba podnositi s istom
ucestalosti kao i za Ingelvac CircoFLEX.
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija s bocama 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Ingelvac PCV FLEX suspenzija za injekciju za svinje

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedna doza (1 ml) sadrzi: cirkovirus svinja tip 2, bjelanc¢evina ORF2
Karbomer 1 mg.

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju

| 4. VELICINA PAKOVANJA

10 ml (10 doza)

50 ml (50 doza)

100 ml (100 doza)

250 ml (250 doza)

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

5.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

| 6. INDIKACIJA

| 7. NACIN I PUT PRIMJENE

Dobro protresite prije primjene.
U misic.

8.  KARENCIJA

Karencija: nula dana.
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‘ 9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren odmah upotrijebiti.

| 11.  POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.
Zastiti od svjetla.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE,

Samo za primjenu na zivotinjama. 1zdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA | DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJEVIODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

11



‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

100 ml, 250 ml bo¢ica

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Ingelvac PCV FLEX suspenzija za injekciju za svinje

‘ 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedna doza (1 ml) sadrzi: cirkovirus svinja tip 2, bjelancevina ORF2
Karbomer 1 mg.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekcije

| 4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml (100 doza)
250 ml (250 doza)

| 5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

| 6. INDIKACIJA

| 7. NACIN I PUT PRIMJENE

U miSicé.

8. KARENCIJA

Karencija: nula dana.

‘ 9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoreno odmah upotrijebiti.
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11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.
Zastiti od svjetla.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILLOGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE,

Samo za primjenu na Zivotinjama.

| 14.  RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA | DOSEGA DJECE?”

‘ 15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NJEMACKA

16. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLIANJE U PROMET

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. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

10 ml, 50 ml bo¢ica

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Ingelvac PCV FLEX suspenzija za injekciju za svinje

| 2. KOLICINA DJELATNE TVARI

Jedna doza (1 ml): cirkovirus svinja tip 2, bjelanc¢evina ORF2
Karbomer

| 3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

10 ml (10 doza)
50 ml (50 doza)

| 4. PUT PRIMJENE

i.m.

5. KARENCIJA

Karencija: nula dana.

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren‘admah upotrijebiti.

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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UPUTA O VMP
Ingelvac PCV FLEX suspenzija za injekciju za svinje

1. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za puStanje proizvodne serije:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Ingelvac PCV FLEX suspenzija za injekciju za svinje

3. NAVODENJE DJELATNE TVARI | DRUGIH SASTOJAKA
Jedna doza (1 ml) sadrzi:

Cirkovirus svinja tip 2, bjelan¢evina ORF2 RP* 1,0-3,75

* Relativna potencija (ELISA test) u usporedbi s referentnim.cjepivom.

Adjuvans: karbomer 1 mg.

Bistra do blago zamucena, bezbojna do Zuckasta suspenzija za injekciju.

4, INDIKACIJE

Za aktivnu imunizaciju svinja bez PCV2 protutijela, dobivenih od majke, starijih od 2 tjedna protiv
cirkovirusa svinja tipa 2 (PCV2).

Pri uvjetima eksperimentalnog izazova ukoji su bile uklju¢ene samo seronegativne zivotinje,
dokazano je da cijepljenje smanjuje mortalitet, klini¢ki znakovi i lezije limfnog tkiva povezane s
boles¢u (PCVD) koju izaziva PCV2.

Uz to se pokazalo da cijepljenje.smanjuje izluc¢ivanje PCV2 iz nosa, koli¢inu virusa u Krvi i limfnom
tkivu te trajanje viremije.

Pocetak imunosti: 2tjedna nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: najmanje 17 tjedana.
5. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

6. NUSPOJAVE

Na dan cijepljenja vrlo se Cesto javlja blaga i prolazna hipertermija.
U vrlo rijetkim slu¢ajevima moze se javiti anafilakticka reakcija, koju treba lijeciti simptomatski.

U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- vrlo Geste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavue)

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)
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- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

1. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT PRIMJENE

Jednokratno se i.m. injicira jedna doza (1 ml), bez obzira na tjelesnu masu.

2 SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Dobro protresite prije primjene.

Tijekom primjene treba izbjeci kontaminaciju cjepiva.

Pribor za cijepljenje treba upotrebljavati u skladu s uputama proizvodaca.
Izbjegavajte visekratno probadanje ¢epa na bocici.

Kada se mijesa s Ingelvac MycoFLEX:
o smije se cijepiti samo svinje u dobi od 3 tjedna i-starije:
o ne moze se primjenjivati kod gravidnih i svinja wlaktaciji.

Prilikom mijeSanja s Ingelvac MycoFLEX treba se.pridrzavati sljedec¢ih preporuka:

o koristite iste koli¢ine cjepiva Ingelvac PCV FLEX i Ingelvac MycoFLEX.

o koristite prethodno sterilizirane igle za prijenos cjepiva. Prethodno sterilizirane igle za prijenos
cjepiva (s CE certificirane) uobi¢ajeno su dostupne kod dobavljaca medicinske opreme.

Da bi osigurali ispravno mijeSanje cjepiva treba postupati po sljede¢im ,,koracima‘:

1. Spojite jedan kraj igle za prijenos-cjepiva s bo¢icom Ingelvac MycoFLEX.

2. - Spojite suprotni kraj igle Za prijenos cjepiva s bo¢icom Ingelvac PCV FLEX.

- Prebacite cjepivo Ingelvac PCV FLEX u bocicu s cjepivom Ingelvac MycoFLEX. Ako je
potrebno, bocicu s cjepivom Ingelvac PCV FLEX lagano stisnite da zapoéne prijenos.

- Nakon §to se prenese cijeli sadrzaj cjepiva Ingelvac PCV FLEX, odvoji se igla za prijenos i
odlozi zajedno s'praznom boc¢icom cjepiva Ingelvac PCV FLEX.

3. Kako bi bili‘sigurni da su cjepiva odgovarajuce pomijeSana bocicu cjepiva Ingelvac MycoFLEX
treba njezno protresti sve dok mjeSavina ne postane jednoliko narancasto- crvenkasta. Tijekom
cijepljenja treba kontrolirati jednoliku obojenost mjesavine i odrzavati je stalnim protresanjem.

4, Jedna doza (2 ml) mjeSavine cjepiva aplicira se jednokratno i.m. svinjama, neovisno o tjelesnoj
masi. Pribor za cijepljenje treba koristiti u skladu s uputama proizvodaca.
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Mjesavinu cjepiva treba u cijelosti iskoristiti neposredno nakon mijeSanja. Neiskoristenu mje$avinu i
otpadne materijale treba zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

10. KARENCIJA

Nula dana.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C-8 °C).

Ne zamrzavati.

Zastiti od svjetla.

Ne Koristiti veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznaenog na Kutiji i
bocici poslije (EXP).

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: odmah upotrijebiti.

12. POSEBNA UPOZORENJA
Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Graviditet i laktacija
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Podaci o neSkodljivosti i djelotvornosti su dostupnii pokazuju da se ovo cjepivo moze pomijesati i
primijeniti pomijesano s cjepivom Ingelvac MycoFLEX na isto injekcijsko mjesto.

Ne postoje dostupni podaci o neskodljivostiii djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom osim onim koji je naveden ranije. Stoga se
odluka o primjeni ovog cjepiva prije, adnosno poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-
medicinskog proizvoda, mora donositi-od slu¢aja do slucaja.

Predoziranje (simptomi, hitni.postupci, antidoti)
Nakon predoziranja ¢etverostrukom dozom cjepiva nisu primijecene druge nuspojave osim onih
opisanih u dijelu Nuspojave.

Inkompatibilnosti
Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim cjepivom Ingelvac
MycoFLEX (ne primjenjivati kod gravidnih i svinja u laktaciji).

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte vaSeg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.
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15. OSTALE INFORMACIJE
Ovo cjepivo je napravljeno da potakne razvoj aktivnog imuniteta na cirkovirus svinja tip 2.

Pakiranje sadrzava 1 ili 12 bocica od 10 ml (10 doza), 50 ml (50 doza), 100 ml (100 doza) ili 250 ml
(250 doza). Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Ingelvac MycoFLEX ne mora biti odobren za primjenu u odredenim drzavama ¢lanicama.
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