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Aktivt stof

En dosis (1 ml) indeholder:

Porcint circovirus type 2 ORF2-protein RP* 1,0-3,75

* Relativ Potency (ELISA test) ved sammenligning med referencevaccine.
Adjuvans: Carbomer

Klar til let opaliserende, farveles til gullig injektionsvaeske, suspension.

Indikationer

For aktivimmunisering af grise fra 2 ugers alderen mod porcint circovirus type 2 (PCV2) for
at reducere dedelighed, kliniske symptomer - inklusive vagttab - og lesioner i lymfevav
som falge af PCV2 relaterede sygdomme (PCVD).

Tillige er det vist, at vaccinen reducerer PCV2 udskillelse via luftvejene, maengde af virus i
blod og lymfevaev og hvor lang tid, der er virus i blodet (viremi).

Immunitet indtrader: 2 uger efter vaccination

Varighed af immunitet: Mindst 17 uger.

Kontraindikationer
Ingen.

Bivirkninger

En let og forbigaende temperaturforhgjelse (hypertermi) indtraeder almindeligvis pa

vaccinationsdagen.

I meget sjeldne tilfelde kan anafylaktiske reaktioner forekomme og disse bar behandles

symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af
en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjaldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne.

Dyreart
Grise

Dosering, anvendelsesmade og indgivelsesvej
Intramuskulzr (i.m.) injektion af 1 dosis (1 ml) til grise, uafhangig af legemsvagt.

Oplysninger om korrekt anvendelse

Omrystes godt for brug.

Undga kontaminering under anvendelse.

Undga anbrud gentagne gange.

Vaccinationsudstyret bar anvendes i overensstemmelse med producentens vejledning.

Nar legemidlet blandes med Ingelvac MycoFLEX®
+ Vaccinér kun grise fra 3 ugers alderen.
» Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende grise.

Nar leegemidlet blandes med Ingelvac MycoFLEX® ber felgende udstyr anvendes:

+ Brug samme mangde af Ingelvac CircoFLEX® og Ingelvac MycoFLEX®.

+ Brug en steril overfarselskanyle. Sterile overfarselskanyler (CE-certificeret) er almindeligt
tilgeengelige via leverandarer af medicinsk udstyr.

Trinene beskrevet nedenfor skal felges for at sikre en korrekt blanding:

1. Tilslut den ene ende af overfarselsskanylen til vaccineflasken med Ingelvac MycoFLEX®.

2. - Tilslut den modsatte ende af overfarselskanylen til vaccineflasken med Ingelvac

CircoFLEX®.

- Overfar Ingelvac CircoFLEX® vaccinen til vaccineflasken med Ingelvac MycoFLEX®.
Hvis nadvendigt, tryk forsigtigt pa vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX® for at lette
overfarslen.

- Naraltindholdet af Ingelvac CircoFLEX® er overfart, fjernes og kasseres kanylen og
den tomme vaccineflaske med Ingelvac CircoFLEX®.

3. Forat opna en passende blanding af de to vacciner rystes vaccineflasken med Ingelvac
MycoFLEX® forsigtigt, indtil blandingen har en ensartet orange til redlig farve. Under
vaccinationen ber det ved jeevnlig omrystning sikres, at blandingen til stadighed har en
ensartet farve.

4. Giv en enkelt injektionsdosis (2 ml) af blandingen intramuskulzrt pr. gris, uafhaengigt
af legemsvaegt. Ved vaccination skal vaccineudstyr anvendes i overensstemmelse med
producentens vejledning.

Brug hele indholdet af vaccineblandingen umiddelbart efter blanding. Ubrugt blanding
eller affald skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale krav.

Tilbageholdelsestid
0 dage.

Eventuelle szrlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa ydre emballage og
flasken efter EXP.

Opbevaringstid efter farste abning af flasken: Anvendes straks.

Sarlige advarsler
Vacciner kun raske dyr.

Draegtighed og laktation
Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Interaktion

Tilgeengelige data for sikkerhed og virkning viser, at vaccinen kan blandes med Boehringer
Ingelheims Ingelvac MycoFLEX® og administreres pa ét injektionssted.

Der foreligger ingen oplysninger om vaccinens sikkerhed og effekt ved samtidig brug med
andre legemidler til dyr end dem, der er navnt ovenfor. En beslutning om at anvende
vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet legemiddel til dyr skal derfor tages
med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis
Efter administration af fire gange sa store doser som anbefalet er der ikke rapporteret
bivirkninger ud over de, der er naevnt under ”Bivirkninger”.

Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr, undtagen med Boehringer Ingelheims
Ingelvac MycoFLEX® (ma ikke anvendes til dreegtige og diegivende grise).

Affaldshandtering

Leegemidler ma ikke bortskaffes ssmmen med spildevand eller husholdnings-affald.
Kontakt din dyrlaege vedrarende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Dato for seneste godkendelse af indlagssedlen

11.2017

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europziske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Andre oplysninger

Denne vaccine stimulerer udviklingen af et aktivt immunrespons overfor porcint circovirus
type 2.

Pakningsstarrelser med 1 eller 12 flasker a 10 ml (10 doser), 50 ml (50 doser),

100 ml (100 doser) eller 250 ml (250 doser).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Ingelvac MycoFLEX® er ikke nadvendigyis tilladt at anvende i visse medlemsstater.
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Aktiv substans

En dos (1 ml) innehéller:

Porcint circovirus typ 2 ORF2-protein: RP* 1,0-3,75

* Relativ potens (ELISA-test) i jamforelse med ett referensvaccin.

Adjuvans: Karbomer
Klar till svagt opalescent, farglds till gulaktig suspension for injektion.

Anvandningsomrade

For aktivimmunisering av svin fran tva veckors alder mot porcint circovirus typ 2 (PCV2) for
att minska dddlighet kliniska symptom - inklusive viktforlust - och skador pa lymfatisk
vavnad till f6ljd av PCV2 relaterade sjukdomar (PCVD).

Dessutom har vaccination visat sig minska PCV2-utsondring via luftvagarna, virusmangd i
blod och lymfvavnad samt varaktighet av infektion i blodet (viremi).

Immunitetens insattande: 2 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: Minst 17 veckor.

Kontraindikationer
Inga.

Biverkningar

En lindrig och Gvergaende forhojning av kroppstemperaturen (hypertermi) dr mycket

vanligt forekommande samma dag som vaccinationen.

Vid mycket sallsynta tillfallen kan anafylaktiska reaktioner intrédffa och behandlas da

symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre @n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler @n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sillsynta (fler @n 1 men fdrre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller
om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Djurslag

Svin

Dosering, administreringssatt och administreringsvag

Intramuskular (i.m.) injektion av en engangsdos (1 ml) for svin oavsett kroppsvikt.

Anvisning for korrekt administrering

Skakas val fore anvandning.

Undvik att kontaminera produkten under anvandning.

Undvik att 6ppna flaskan upprepade ganger.

Vaccinationsutrustning ska anvandas i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Vid blandning med Ingelvac MycoFLEX®
+ Vaccinera endast svin fran 3 veckors alder.
+ Skainte anvandas till dréktiga eller digivande svin (grisar)

Vid blandning med Ingelvac MycoFLEX® skall féljande utrustning anvandas:

* Anvand samma volym av Ingelvac CircoFLEX® och Ingelvac MycoFLEX®.

+ Anvidnd steriliserad overforingskanyl. Steriliserade verforingskanyler (CE-certifierade)
ar tillgangliga fran leverantdrer av medicinsk utrustning.

For att sdkerstélla en korrekt blandning félja steg som beskrivs nedan:

1. Anslut den ena @nden av dverforingskanylen till vaccinflaskan med Ingelvac MycoFLEX".

2. - Anslut den andra @nden av dverforingskanylen till vaccinflaskan med Ingelvac

CircoFLEX".

- Overfor Ingelvac CircoFLEX® vaccinet till vaccinflaskan med Ingelvac MycoFLEX®. Om
det behovs, kramas vaccinflaskan med Ingelvac CircoFLEX® forsiktigt for att underlatta
overforingen.

- Efter dverforingen av hela innehallet Ingelvac CircoFLEX® tas dverforingskanylen och
den tomma vaccinflaskan Ingelvac CircoFLEX® bort. Overforingskanyl och tom
vaccinflaska kasseras.

3. For korrekt blandning av de tva vaccinerna skakas vaccinflaskan med Ingelvac
MycoFLEX® forsiktigt tills blandningen ar av enhetlig orange till rodaktig farg. Under
vaccinationens gang ska enhetligheten av den fargade I6sningen kontrolleras och
bibehallas genom omskakning.

4, Administrera en enda injektionsdos (2 ml) av blandningen intramuskuldrt per svin,
oavsett kroppsvikt. Vid vaccination skall vaccinationsutrustning anvandas i enlighet
med tillverkarens anvisningar.

Anvand hela vaccinblandningen omedelbart efter blandning. Oanvénd blandning eller
avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Karenstid
Noll dagar.

Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C). Far ¢j frysas. Ljuskansligt.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.
Hallbarhet i 6ppnad flaska: Anvand omedelbart.

Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Draktighet och digivning
Kan anvédndas under dréaktighet och laktation.

Andra ldakemedel och Ingelvac CircoFLEX®

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med Boehringer
Ingelheims Ingelvac MycoFLEX® och administreras pa ett injektionsstalle.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvénds
tillsammans med nagot annat lakemedel forutom produkten som namns ovan. Beslut ifall
detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt
fall.

Overdosering
Efter administrering av en fyrfaldig dverdosering av vaccinet har inga biverkningar andra an
de som beskrivs i avsnitt "Biverkningar" observerats.

Blandbarhetsproblem
Skall inte blandas med nagot annat ldkemedel, med undantag for Boehringer Ingelheims
Ingelvac MycoFLEX® (ska inte anvéndas till dréktiga eller digivande svin (grisar)).

Destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterindren hur man
gor med ldakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
Datum da bipacksedeln senast godkandes

11.2017

Ytterligare information om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

Ovriga upplysningar

Detta vaccin dr utformat for att stimulera utvecklingen av ett aktivt immunsvar mot porcint
circovirus typ 2.

Forpackning med 1 eller 12 flaskor a 10 ml (10 doser), 50 ml (50 doser),

100 ml (100 doser) eller 250 ml (250 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ingelvac MycoFLEX® &r eventuellt inte godkant for anvanding i vissa medlemsstater.



