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ULOTKA INFORMACYJNA

Ingelvac CircoFLEX zawiesina do wstrzykiwan dla swin

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ingelvac CircoFLEX zawiesina do wstrzykiwan dla §win

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCIJI

Jedna dawka 1 ml inaktywowanej szczepionki zawiera:

Bialtko ORF2 Cirkowirusa swin typu 2: co najmniej:  RP* 1,0
maksymalnie RP* 3,75

*wzglednej potencji (w tescie ELISA) w porownaniu z referencyjna szczepionka

Adiuwant: Karbomer

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodporniania $win w wieku powyzej drugiego tygodnia zycia przeciwko cirkowirusowi
$win typu 2 (PCV2), w celu zmniejszenia $miertelnosci, objawow klinicznych — facznie ze spadkiem
masy ciata - i zmian chorobowych 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.

Wyksztatcenie odpornosci poszczepiennej: juz po dwoch tygodniach po szczepieniu
Okres trwania odporno$ci poszczepiennej: conajmniej 17 tygodni.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W dniu szczepienia bardzo czgsto pojawia sig przejsciowe, nieznaczne podniesienie temperatury ciala
(hipertermia).

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (w wieku od drugiego tygodnia zycia)

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

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe (im.) jednej dawki (1 ml) dla swin bez wzgledu na masg ciata.

9. 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

W razie mieszania z Ingelvac MycoFLEX nalezy uzy¢ nastgpujacego wyposazenia:

. Uzy¢ tej samej wielkosci opakowan produktow leczniczych Ingelvac CircoFLEX i Ingelvac
MycoFLEX
o Uzy¢ odpowiednich wielkosci opakowan w odniesieniu do danej liczby szczepionych §win

o Uzy¢ dwodch oddzielnych uprzednio wysterylizowanych igiet

o Uzy¢ uprzednio wysterylizowanego pojemnika (pojemnik z tworzywa HDPE lub z tworzywa
EVA typu I lub pojemnik szklany typu Il zamknigty korkiem z naturalnego lateksu, gumy
polibutenowe;j lub korkiem z silikonowanego chlorobutylu) o objgtosci rownej co najmniej
wielkosci jednego flakonu

o Uprzednio wysterylizowane przenos$ne pojemniki i igly (posiadajace oznaczenie CE) sg tatwo
dostepne u dostawcow sprzetu medycznego.

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie produktow leczniczych nalezy postgpowaé zgodnie z ponizszymi
instrukcjami:

1.  Potaczy¢ jednen koniec pierwszej igty z flakonem zawierajacym Ingelvac CircoFLEX

2. - Polaczy¢ przeciwny koniec igly z pojemnikiem transferowym

- Przenie$¢ aseptycznie szczepionkg Ingelvac CircoFLEX do pojemnika poprzez odwrocenie

flakonu ze szczepionka. Jesli potrzeba, fagodnie nacisna¢ flakon ze szczepionka, aby
utatwié¢ przeniesienie.

- Po przeniesieniu calej zawartos$ci, odtaczy¢ igte 1 pusty flakon od pojemnika transferowego.

Potaczy¢ jeden koniec drugiej igly z flakonem zawierajacym Ingelvac MycoFLEX.

Aby przenie$¢ szczepionke Ingelvac MycoFLEX do pojemnika transferowego uprzednio

wypehionego Ingelvac CircoFLEX powtorzy¢ punkt 2.

5. Aby wlasciwie zmiesza¢ szczepionki, potrzasa¢ mocno pojemnikiem transferowym do momentu
az mieszanina uzyska jednolita pomaranczowa do czerwonej barwe. Podczas szczepienia barwa
mieszaniny powinna by¢ kontrolowana i uzyskiwana poprzez ciagte potrzasanie.

6.  Podawac pojedyncza dawke (2 ml) mieszaniny wstrzyknigciem domig$niowym na jedna §winig,
bez wzgledu na wagg ciala. Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z
zaleceniami producenta.
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Zuzy¢ cala zawarto$¢ pojemnika natychmiast po wymieszaniu sczepionek. Kazda niewykorzystana
mieszanina szczepionek lub materiaty odpadowe powinny by¢ zniszczone zgodnie z zaleceniami
podanymi w punkcie ponize;j.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego, patrz ponizej.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C). Nie zamrazaé. Chroni¢ od
swiatla.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci (EXP) podanej na pudetku i na etykiecie.

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepié tylko zdrowe zwierzgta.

Stosowanie w ciazy i w laktacji
Nie stosowa¢ W czasie ciazy i laktacji.

Interakcje

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

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

Niezgodnosci
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu Ingelvac MycoFLEX
firmy Boehringer Ingelheim

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

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

15.  INNE INFORMACJE

Szczepionka przeznaczona do wywotania czynnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko
Cirkowirusowi swin typu 2.

Butelki o pojemnosci 10 ml (10 dawek), 50 ml (50 dawek), 100 ml (100 dawek) lub 250 ml
(250 dawek) pakowane pojedynczo do kartonowego pudetka.
Niektore wielko$ci opakowan moga hie by¢ dostepne w obrocie.

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

Aby uzyska¢ informacje o tym produkcie leczniczym weterynaryjnym nalezy skontaktowac si¢ z
lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


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

