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Indehaver af markedsføringstilladelsen og
fremstiller ansvarlig for af batchfrigivelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

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, farveløs til gullig
injektionsvæske, suspension.

Indikationer
For aktiv immunisering af grise fra 2 ugers
alderen mod porcint circovirus type 2
(PCV2) for at reducere dødelighed, kliniske
symptomer - inklusive vægttab - og
læsioner i lymfevæv som følge af PCV2
relaterede sygdomme (PCVD).
Tillige er det vist, at vaccinen reducerer
PCV2 udskillelse via luftvejene, mængde af
virus i blod og lymfevæv og hvor lang tid,
der er virus i blodet (viræmi).
Immunitet indtræder: 2 uger efter
vaccination
Varighed af immunitet: mindst 17 uger.

Kontraindikationer
Ingen.

Bivirkninger
En let og forbigående temperaturforhøjelse
(hypertermi) indtræder almindeligvis på
vaccinationsdagen. 
I meget sjældne tilfælde kan anafylaktiske
reaktioner forekomme og disse bør
behandles symptomatisk.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret
som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af

10 behandlede dyr, der viser
bivirkninger i løbet af en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men færre
end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men færre
end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjælden (flere end 1, men færre end
10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af
10.000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer
bivirkninger. Dette gælder også
bivirkninger, der ikke allerede er anført i
denne indlægsseddel eller hvis du mener,
at dette lægemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Alternativt kan du
indberette observerede bivirkninger via
det nationale bivirkningssystem til:
www.meldenbivirkning.dk.

Dyrearter
Grise

Dosering, anvendelsesmåde og indgivelsesvej
Intramuskulært brug
Intramuskulær (i.m.) injektion af 1 dosis
(1 ml) til grise, uafhængig af legemsvægt.

Oplysninger om korrekt anvendelse
Omrystes godt før brug.
Undgå kontaminering under anvendelse.
Undgå anbrud gentagne gange.
Vaccinationsudstyret bør anvendes i
overensstemmelse med producentens
vejledning. Efter korrekt håndtering i
overensstemmelse med
blandingsvejledningen, må der ikke
forekomme lækage. I tilfælde af lækage
eller forkert håndtering af præparatet skal
flasken kasseres.
Når lægemidlet blandes med Ingelvac
MycoFLEX
- Vaccinér kun grise fra 3 ugers alderen.
- Må ikke anvendes til drægtige eller

diegivende grise.
Når lægemidlet blandes med Ingelvac
MycoFLEX bør følgende udstyr anvendes:
• Brug samme mængde af Ingelvac

CircoFLEX og Ingelvac MycoFLEX.
For at sikre en korrekt blanding med
TwiskPak flaskerne skal trinene, der er
beskrevet nedenfor, følges eller følges på
https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

1. Drej og fjern den røde bund på Ingelvac
MycoFLEX flasken for at afdække
forbindelsessystemet. Den røde bund
kan vendes på hovedet og bruges som
en holder til Ingelvac MycoFLEX flasken,
når denne er vendt på hovedet.
Drej og fjern den grønne bund på
Ingelvac CircoFLEX flasken.

2. Rotér og justér tilslutningsenderne på de
to flasker, indtil de er koblet til hinanden.

3. Skub flaskerne sammen indtil de rører
hinanden helt.
Et klik bekræfter, at flaskerne er koblet
til hinanden.

4. Drej de to vaccineflasker med uret for
at færdiggøre koblingen af flaskerne.

5. For at opnå en ensartet blanding,
vendes de låste flasker langsomt indtil
blandingen har en ensartet orange til
rødlig farve. Under vaccinationen bør
det ved jævnligt at vende flaskerne
sikres, at blandingen til stadighed har
en ensartet farve.

6. Giv en enkelt vaccinedosis (2 ml) af
blandingen intramuskulært pr. gris,
uafhængigt af legemsvægt. Ved
vaccination skal vaccinationsudstyr
anvendes i overensstemmelse med
producentens vejledning.

Brug hele vaccineblandingen umiddelbart
efter blanding. Ikke anvendt blanding , samt
affald heraf bør destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.
Når lægemidlet blandes med Ingelvac
PRRSFLEX EU
• Vaccinér kun grise fra 17 dages alderen.
• Må ikke anvendes til drægtige eller

diegivende grise.

Når lægemidlet blandes med Ingelvac
PRRSFLEX EU bør følgende udstyr anvendes:
• Brug samme mængde af Ingelvac

CircoFLEX og Ingelvac PRRSFLEX EU.
• Ingelvac CircoFLEX erstatter herved

solvensen fra Ingelvac PRRSFLEX EU.
• Brug en steril overførselskanyle. Sterile

overførselskanyler (CE-certificeret) er
almindeligt tilgængelige via leverandører
af medicinsk udstyr.

For at sikre en korrekt blanding skal trinene,
der er beskrevet nedenfor, følges:
1. Tilslut den ene ende af

overførselsskanylen til vaccineflasken
med Ingelvac CircoFLEX.

2. Tilslut den modsatte ende af
overførselskanylen til vaccineflasken
med Ingelvac PRRSFLEX EU.

3. Overfør Ingelvac CircoFLEX vaccinen til
vaccineflasken med Ingelvac PRRSFLEX
EU. Hvis nødvendigt, tryk forsigtigt på
vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX
for at lette overførslen.
Når alt indholdet af Ingelvac CircoFLEX
er overført, fjernes og kasseres kanylen
og den tomme vaccineflaske med
Ingelvac CircoFLEX.

4. For at opnå en ensartet blanding af de
to vacciner rystes vaccineflasken med
Ingelvac PRRSFLEX EU, indtil tørstoffet
er opløst.

5. Giv en enkelt vaccinedosis (1 ml) af
blandingen intramuskulært pr. gris,
uafhængigt af legemsvægt. Ved
vaccination skal vaccinationsudstyr
anvendes i overensstemmelse med
producentens vejledning.

Brug hele vaccineblandingen inden for
4 timer efter blanding. Ikke anvendt blanding
eller affald skal bortskaffes i henhold til
lokale anvisninger.

Tilbageholdelsestid
0 dage.

Eventuelle særlige forholdsregler
vedrørende opbevaring
Opbevares utilgængeligt for børn.
Opbevares og transporteres nedkølet
(2 °C – 8 °C).
Må ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter
den udløbsdato, der står på ydre emballage
og flasken efter EXP.
Opbevaringstid efter første åbning af flasken:
Anvendes straks.

Særlige advarsler
Særlige advarsler for hver dyreart
Vacciner kun raske dyr.
Særlige forsigtighedsregler for personer,
som indgiver lægemidlet til dyr
I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld
skal der straks søges lægehjælp, og
indlægssedlen eller etiketten bør vises til
lægen.
Drægtighed og laktation
Kan anvendes under drægtighed og
diegivning.
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Interaktion med andre lægemidler og andre
former for interaktion
Tilgængelige data for sikkerhed og virkning
viser, at vaccinen kan blandes med enten
Boehringer Ingelheims Ingelvac MycoFLEX
eller Ingelvac PRRSFLEX EU og administreres
på ét injektionssted.
Du bør gøre dig bekendt med
produktlitteraturen for Ingelvac Mycoflex og
Ingelvac PRRSFLEX EU inden administration.
Efter brug af Ingelvac CircoFLEX blandet med
Ingelvac PRRSFLEX EU kan følgende
bivirkninger forekomme:
legemstemperaturen stiger hos enkelte grise,
i sjældne tilfælde, mere end 1,5 °C, men
forbliver under en stigning på 2 °C.
Legemstemperaturen vil være normal inden
for 1 dag, efter den højeste temperatur er
observeret. Sjældent ses forbigående lokale
reaktioner på injektionsstedet, begrænset til
let rødme, umiddelbart efter vaccination.
Reaktionerne forsvinder inden for 1 dag.
Umiddelbart efter vaccination er milde
overfølsomhedslignende reaktioner
almindelige, som resulterer i forbigående
kliniske tegn såsom opkast og hurtig
vejrtrækning, som forsvinder inden for få
timer uden behandling. Forbigående lilla
misfarvning af huden er ikke almindeligt,
men er observeret og forsvinder uden
behandling. Passende forholdsregler, der
tages for at minimere stress under
administration af produktet, kan sænke
hyppigheden af overfølsomhedsreaktioner.
Der foreligger ingen oplysninger om
vaccinens sikkerhed og effekt ved samtidig
brug med andre lægemidler til dyr end dem,
der er nævnt ovenfor. En beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart før eller efter
brug af et andet lægemiddel til dyr skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte
tilfælde.
Overdosis (symptomer, nødforanstaltninger,
modgift)
Efter administration af fire gange så store
doser som anbefalet er der ikke rapporteret
bivirkninger ud over de, der er nævnt under
”Bivirkninger”. 
Uforligeligheder
Må ikke blandes med andre lægemidler til
dyr, undtagen med Boehringer Ingelheims
Ingelvac MycoFLEX eller Ingelvac PRRSFLEX
EU (begge blandinger må ikke anvendes til
drægtige eller diegivende grise).

Affaldshåndtering
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen
med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrlæge vedrørende
bortskaffelse af lægemidler, der ikke længere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljøet.

Dato for seneste godkendelse af
indlægssedlen
07/2021
Yderligere information om dette
veterinærlægemiddel er tilgængelig på Det
Europæiske Lægemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Andre oplysninger
Denne vaccine stimulerer udviklingen af et
aktivt immunrespons overfor porcint
circovirus type 2.
Pakningsstørrelser med 1 eller 12 højdensitet
polyethylen flasker eller TwistPak à 10 ml
(10 doser), 50 ml (50 doser), 100 ml
(100 doser) eller 250 ml (250 doser).
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis
markedsført.
Ingelvac MycoFLEX er ikke nødvendigvis
tilladt at anvende i visse medlemsstater.
Ingelvac PRRSFLEX EU er ikke nødvendigvis
tilladt at anvende i visse medlemsstater.

Innehaver av markedsføringstillatelse og
tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

Virkestoff og hjelpestoffer
En dose (1 ml) inneholder:
Porcint circovirus type 2 ORF2-protein:
RP* 1,0–3,75
*Relative Potency (ELISA test) ved
sammenligning med referansevaksine.
Adjuvans: Karbomer
Klar til svakt ugjennomsiktig (opaliserende),
fargeløs til gulaktig injeksjonsvæske,
suspensjon.

Indikasjoner
Til aktiv immunisering av griser fra 2 ukers
alder mot porcint circovirus type 2 (PCV2) for
å redusere dødelighet, kliniske symptomer
inklusiv vekttap og lesjoner i lymfoid vev som
følge av PCV2 relaterte sykdommer (PCVD).
I tillegg er det vist at vaksinen reduserer PCV2
virusutskillelse via nese, virusmengde i blod
og lymfoid vev, og varigheten av viremi.
Immunitet er vist fra: 2 uker etter vaksinasjon
Varigheten av immunitet: Minst i 17 uker.

Kontraindikasjoner
Ingen.

Bivirkninger
En mild og forbigående temperaturforhøyelse
kan vanligvis inntre på vaksinasjonsdagen.
I svært sjeldne tilfeller kan anafylaktiske
reaksjoner forekomme, og disse må
behandles symptomatisk.
Frekvensen av bivirkninger angis etter
følgende kriterier:
- Svært vanlige (flere enn 1 av

10 behandlede dyr får bivirkninger)
- Vanlige (flere enn 1 men færre enn

10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 men færre enn

10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men færre enn

10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre enn 1 av

10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte
rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger,
også slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet
ikke har virket, bør dette meldes til din
veterinær.

Dyreart
Gris

Dosering, tilførselsvei og tilførselsmåte
Intramuskulær bruk.
Enkel intramuskulær (i.m.) injeksjon av en
dose (1 ml) til griser, uavhengig av
kroppsvekt.

Opplysninger om korrekt bruk
Ristes godt før bruk.
Unngå kontaminering under bruk.
Unngå anbrudd gjentatte ganger.
Vaksinasjonsutstyret bør anvendes i
overensstemmelse med anvisningen fra
produsenten. Etter korrekt håndtering i
henhold til anvisningene for blanding, skal
lekkasje ikke forekomme. Ved eventuell
lekkasje eller ukorrekt håndtering av
preparatet skal flasken kastes.
Når preparatet blandes med Ingelvac
MycoFLEX:
- Vaksiner kun griser fra 3 ukers alder.
- Skal ikke brukes til drektige eller

diegivende griser.
Når preparatet blandes med Ingelvac
MycoFLEX bør følgende utstyr anvendes:
• Bruk samme volum av Ingelvac

CircoFLEX og Ingelvac MycoFLEX.
For å sikre korrekt blanding med
TwistPak-flaskene, følg trinnene beskrevet
nedenfor eller bruk
https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

1. Vri og fjern den røde basen på Ingelvac
MycoFLEX-flasken for å avdekke
koblingssystemet. Den røde basen kan
brukes opp ned som en stativ for
plassering av Ingelvac
MycoFLEX-flasken opp ned.
Vri og fjern den grønne basen på
Ingelvac CircoFLEX-flasken.

2. Roter og tilpass koblingsendene på de
to flaskene til de kobles sammen.

3. Press flaskene hardt sammen til de er
fullstendig i kontakt med hverandre.
Et klikk bekrefter at flaskene er koblet
sammen.

4. Vri de to vaksineflaskene med klokken
for å fullføre koblingen av de to
flaskene.

5. For å få en passende blanding, vend de
lukkede flaskene langsomt inntil
blandingen har en jevn oransje til
rødaktig farge. Under vaksinasjonen bør
det ved jevnlig rysting sikres at
blandingen til en hver tid har en jevn
farge.

6. Gi en enkel injeksjonsdose (2 ml) av
blandingen intramuskulært per gris,
uavhengig av kroppsvekt. Ved
vaksinasjon skal vaksinasjonsutstyret
brukes i overensstemmelse med
instruksjonen fra produsenten.

Bruk hele innholdet av vaksineblandingen
umiddelbart etter blanding. Ubrukt
blanding, rester og emballasje eller
avfallsprodukter skal kasseres i
overensstemmelse med lokale krav.
Når preparatet blandes med Ingelvac
PRRSFLEX EU:
• Vaksiner kun griser fra 17 dages alder.
• Skal ikke brukes til drektige eller

diegivende griser.

Når preparatet blandes med Ingelvac
PRRSFLEX EU bør følgende utstyr anvendes:
• Bruk samme volum av Ingelvac

CircoFLEX og Ingelvac PRRSFLEX EU.
• Ingelvac CircoFLEX erstatter herved

Ingelvac PRRSFLEX EU-væsken
• Bruk en steril overførselskanyle. Sterile

overførselskanyler (CE-sertifisert) er
alminnelig tilgjengelig via leverandører av
medisinsk utstyr.

For å sikre korrekt blanding, følg trinnene
beskrevet nedenfor:
1. Sett den ene enden av

overførselskanylen i
vaksinasjonsflasken med Ingelvac
CircoFLEX.

2. Sett den andre enden av
overførselskanylen i
vaksinasjonsflasken med Ingelvac
PRRSFLEX EU.

3. Ingelvac CircoFLEX vaksinen overføres
til vaksinasjonsflasken med Ingelvac
PRRSFLEX EU. Hvis nødvendig, trykk
forsiktig på vaksinasjonsflasken med
Ingelvac CircoFLEX for å lette
overføringen. Etter at hele innholdet
med Ingelvac CircoFLEX er overført,
fjernes og kastes overførselskanylen og
den tomme vaksinasjonsflasken med
Ingelvac CircoFLEX.

4. For å få en passende blanding av
vaksinene, ristes vaksineflasken med
Ingelvac PRRSFLEX EU forsiktig inntil
tørrstoffet er helt oppløst.

5. Gi en enkel injeksjonsdose (1 ml) av
blandingen intramuskulært per gris,
uavhengig av kroppsvekt. Ved
vaksinasjon skal vaksinasjonsutstyret
brukes i overensstemmelse med
instruksjonen fra produsenten.

Bruk hele innholdet av vaksineblandingen
innen 4 timer etter blanding. Ubrukt
blanding, rester og emballasje skal
kasseres
i henhold til lokale anvisninger.

Tilbakeholdelsestid
0 dager.

Spesielle forholdsregler vedrørende
oppbevaring
Oppbevares utilgjengelig for barn
Oppbevares og transporteres nedkjølt
(2 °C – 8 °C).
Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.
Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter
den utløpsdatoen som er angitt på esken og
flasken etter EXP.
Holdbarhet etter anbrudd av flasken:
brukes umiddelbart.

Spesielle advarsler
Spesielle advarsler for de enkelte målarter
Vaksiner kun friske dyr.
Spesielle forholdsregler for personen som
håndterer veterinærpreparatet
Ved utilsiktet selvinjeksjon, søk straks
legehjelp og vis legen pakningsvedlegget
eller etiketten.
Drektighet og diegiving
Kan brukes til drektige og diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre
former for interaksjon
Det finnes sikkerhetsdata og effektdata som
viser at denne vaksinen kan blandes med
enten Boehringer Ingelheim´s Ingelvac
MycoFLEX eller Ingevac PRRSFLEX EU og
administreres på ett injeksjonssted.
Produktlitteraturen til Ingelvac Mycoflex og
Ingelvac PRRSFLEX EU bør konsulteres før
administrering.
Etter administrering av Ingelvac CircoFLEX
blandet med Ingelvac PRRSFLEX EU kan
følgende bivirkninger forekomme: Hos
enkelte griser øker temperaturen sjelden med
mer enn 1,5 ° C etter assosiert bruk, men
holder seg under en økning på 2 ° C.
Temperaturen går tilbake til normal innen
1 dag etter at maks temperaturen er
observert. Forbigående reaksjoner på
injeksjonsstedet, som er begrenset til lett
rødhet, kan sjelden forekomme rett etter
vaksinasjon. Reaksjonene går tilbake innen
1 dag. Umiddelbare milde
overfølsomhetslignende reaksjoner ble svært
vanlig observert etter vaksinasjon, noe som
resulterte i forbigående kliniske tegn som
oppkast og rask respirasjon, disse forsvant
innen få timer uten behandling. Forbigående
lilla misfarging av huden ble mindre vanlig
observert og forsvannt uten behandling.
Passende forholdsregler for å minimere
håndteringsstress under administrering av
produktet kan redusere hyppigheten av
overfølsomhetslignende reaksjoner.
Ingen informasjon er tilgjengelig vedrørende
sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved
bruk sammen med andre
veterinærpreparater enn de som er nevnt
ovenfor. Det må derfor avgjøres i det enkelte
tilfelle om denne vaksinen skal brukes før
eller etter andre veterinærpreparater.
Overdosering (symptomer, førstehjelp,
antidoter)
Etter administrasjon av fire ganger så stor
dose som anbefalt, er det ikke rapportert
bivirkninger ut over de som er nevnt i punkt
“Bivirkninger”.
Uforlikeligheter
Skal ikke blandes med andre veterinære
preparater unntatt Boehringer Ingelheims
Ingelvac MycoFLEX eller Ingelvac PRRSFLEX
EU (begge blandingene skal ikke brukes til
drektige eller diegivende griser).

Håndtering av ubrukt legemiddel, rester og
emballage
Legemidler må ikke slippes ut med
avløpsvann eller kastes i husholdningsavfall.
Spør veterinæren hvordan du skal kvitte deg
med legemidler som ikke lenger brukes.
Disse tiltakene er med på å beskytte miljøet.

Dato for sist godkjente pakningsvedlegg
07/2021
Detaljert informasjon om dette
veterinærlegemidlet finnes på nettstedet til
Det europeiske legemiddelkontoret
http://www.ema.europa.eu/.

Ytterligere informasjon
Denne vaksinen stimulerer utviklingen av en
aktiv immunrespons overfor porcint
circovirus type 2.
Pakningsstørrelse med 1 eller 12 HD
polyetylen flasker eller TwistPak-flasker à
10 ml (10 doser), 50 ml (50 doser), 100 ml
(100 doser), eller 250 ml (250 doser). Ikke
alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli
markedsført.
Ingelvac MycoFLEX er muligens ikke godkjent
i visse medlemsland.
Ingelvac PRRSFLEX EU er muligens ikke
godkjent i visse medlemsland.

Markaðsleyfishafi og framleiðandi sem sér
um lokasamþykkt
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Þýskaland

Virkt innihaldsefni og önnur innihaldsefni
Hver skammtur (1 ml) inniheldur:
ORF2 prótein úr svínacircoveiru af gerð 2:
RP* 1,0–3,75
* Hlutfallsleg virkni (Relative Potency)
(ELISA próf) m.t.t. viðmiðunarbóluefnis.
Ónæmisglæðir: Carbomer.
Tært eða örlítið ópallýsandi, litlaust til
gulleitt, stungulyf, dreifa.

Ábendingar
Til virkrar mótefnamyndunar hjá svínum frá
2 vikna aldri gegn svínacircoveiru af gerð 2
(PCV2) til þess að draga úr dánartíðni,
klínískum einkennum, þar með talið
þyngdartapi, og til að draga úr
vefjaskemmdum í eitilvef sem hljótast af
sjúkdómum sem tengjast PCV2 (PCVD).
Að auki hefur verið sýnt fram á að
bólusetning dregur úr dreifingu PCV2 úr trýni
svínanna, veirumagni í blóði og eitilvef og
styttir þann tíma sem veiran er í blóðinu.
Ónæmi myndast eftir: 2 vikur eftir
bólusetningu
Ónæmi endist í: að minnsta kosti 17 vikur.

Frábendingar
Engar.

Aukaverkanir
Væg tímabundin hitahækkun er mjög algeng
daginn sem bólusett er.
Örsjaldan geta komið fyrir
bráðaofnæmisviðbrögð og skal meðhöndla
einkenni þeirra.
Tíðni aukaverkana er skilgreind samkvæmt
eftirfarandi:
- Mjög algengar (aukaverkanir koma fyrir

hjá fleiri en 1 af hverjum 10 dýrum sem fá
meðferð)

- Algengar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri
en 10 af hverjum 100 dýrum sem fá meðferð)

- Sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en
færri en 10 af hverjum 1.000 dýrum sem
fá meðferð)

- Mjög sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en
1 en færri en 10 af hverjum
10.000 dýrum sem fá meðferð)

- Koma örsjaldan fyrir (koma fyrir hjá færri
en 1 af hverjum 10.000 dýrum sem fá
meðferð, þ.m.t. einstök tilvik)

Gerið dýralækni viðvart ef vart verður
einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana
sem ekki eru tilgreindar í fylgiseðlinum eða ef
svo virðist sem lyfið hafi ekki tilætluð áhrif.
Dýraeigendur geta einnig tilkynnt
aukaverkanir sjálfir til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is.

Dýrategund
Svín

Skammtar fyrir hverja dýrategund,
íkomuleið og aðferð við lyfjagjöf
Til notkunar í vöðva.
Gefa skal svínum einn skammt (1 ml) með
einni inndælingu í vöðva (i.m.), óháð
líkamsþyngd.

Leiðbeiningar um rétta lyfjagjöf
Hristið vel fyrir notkun.
Forðist að menga bóluefnið meðan á notkun
stendur.
Forðist að stinga mörg göt í tappann.
Nota skal bólusetningaráhöld í samræmi við
leiðbeiningar um áhöldin frá framleiðanda.
Eftir rétta meðhöndlun samkvæmt
leiðbeiningum um blöndun ætti enginn leki
að koma fram. Ef einhver leki kemur fram
eða ef meðhöndlun lyfsins hefur ekki verið
rétt skal farga glasinu.
Þegar lyfinu er blandað við Ingelvac MycoFLEX:
- Bólusetjið aðeins svín sem eru 3 vikna

og eldri.
- Má ekki gefa gyltum með fangi eða

mjólkandi gyltum.
Þegar lyfinu er blandað við Ingelvac
MycoFLEX skal nota eftirfarandi áhöld:
• Notið sama magn af Ingelvac CircoFLEX og

Ingelvac MycoFLEX.
Til þess að tryggja að blöndun með TwistPak
glösum fari rétt fram skal fylgja eftirfarandi
skrefum eða með því að nota
https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

1. Snúið og fjarlægið rauða botninn af
Ingelvac MycoFLEX glasinu svo að
tengikerfið komi í ljós. Nota mætti rauða
botninn á hvolfi sem undirstöðu fyrir
Ingelvac MycoFLEX glasið á hvolfi.
Snúið og fjarlægið græna botninn af
Ingelvac CircoFLEX glasinu.

2. Snúið og leggið saman endana með
tengjunum á glösunum tveimur svo
þau passi.

3. Þrýstið glösunum ákveðið saman þar til
þau snerta algjörlega hvort annað.
Smellur staðfestir að glösin séu tengd.

4. Snúið bóluefnisglösunum tveimur
réttsælis til að ljúka tengingu beggja
glasanna.

5. Til að tryggja viðeigandi blöndun skal
hvolfa tengdum glösunum hægt þar til
blandan hefur fengið einsleitan
appelsínugulan til rauðleitan lit. Meðan á
bólusetningu stendur skal fylgjast með
einsleitni lituðu blöndunnar og viðhalda
með samfelldri hreyfingu.

6. Gefið hverju svíni einn stakan skammt
(2 ml) af blöndunni með inndælingu í
vöðva, óháð líkamsþyngd. Við gjöfina
skal nota bólusetningaráhöld í samræmi
við leiðbeiningar fyrir áhöldin frá
framleiðanda.

Notið alla bóluefnisblönduna strax eftir
blöndun. Farga skal allri ónotaðri blöndu eða
úrgangi í samræmi við gildandi reglur.

Þegar lyfinu er blandað við Ingelvac
PRRSFLEX EU:
• Bólusetjið aðeins svín sem eru 17 daga og

eldri.
• Má ekki gefa gyltum með fangi eða

mjólkandi gyltum.

Þegar lyfinu er blandað við Ingelvac
PRRSFLEX EU skal nota eftirfarandi áhöld:
• Notið sama magn af Ingelvac CircoFLEX og

Ingelvac PRRSFLEX EU.
• Ingelvac CircoFLEX kemur þannig í staðinn

fyrir Ingelvac PRRSFLEX EU leysinn.
• Notið forsæfða millifærslunál. Forsæfðar

millifærslunálar (CE vottaðar) er oft hægt
að fá hjá heildsölum sem selja
heilbrigðisvörur.

Til að tryggja að blöndun fari rétt fram skal
fylgja eftirfarandi skrefum:
1. Tengið annan endann á

millifærslunálinni við bóluefnisglasið með
Ingelvac CircoFLEX.

2. Tengið hinn enda millifærslunálarinnar
við bóluefnisglasið með Ingelvac
PRRSFLEX EU.

3. Flytjið Ingelvac CircoFLEX bóluefnið yfir í
bóluefnisglasið með Ingelvac PRRSFLEX
EU. Ef þörf er á má þrýsta varlega á
bóluefnisglasið með Ingelvac CircoFLEX til
að auðvelda millifærsluna.
Eftir að búið er að millifæra allt innihaldið
af Ingelvac CircoFLEX skal losa
millifærslunálina og farga henni ásamt
tóma Ingelvac CircoFLEX bóluefnisglasinu.

4. Til að tryggja að bóluefnin blandist
vandlega skal hrista Ingelvac
PRRSFLEX EU bóluefnisglasið varlega
þar til stofninn er að fullu uppleystur.

5. Gefið einn stakan skammt (1 ml) af
blöndunni með inndælingu í vöðva í hvert
svín, óháð líkamsþyngd. Við gjöf skal
nota bólusetningaráhöld í samræmi við
leiðbeiningar um áhöldin frá
framleiðanda.

Notið alla bóluefnablönduna innan 4 klst. frá
blöndun. Farga skal allri ónotaðri blöndu eða
úrgangi í samræmi við gildandi reglur.

Biðtími fyrir afurðanýtingu
Núll dagar.

Sérstakar varúðarreglur við geymslu
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá.
Geymið og flytjið í kæli (2°C - 8°C).
Má ekki frjósa. Verjið gegn ljósi.
Ekki skal nota dýralyfið eftir
fyrningardagsetningu sem tilgreind er á
öskjunni og glasinu á eftir EXP.
Geymsluþol eftir að glasið hefur verið rofið:
Notið strax.

Sérstök varnaðarorð
Sérstök varnaðarorð fyrir hverja dýrategund
Einungis skal bólusetja heilbrigð dýr.
Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur
dýrinu lyfið
Ef sá sem annast lyfjagjöf sprautar sig með
dýralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til
læknis og hafa meðferðis fylgiseðil eða
umbúðir dýralyfsins.
Meðganga og mjólkurgjöf
Dýralyfið má nota á meðgöngu og við
mjólkurgjöf.
Milliverkanir við önnur lyf og aðrar
milliverkanir
Fyrir liggja upplýsingar um öryggi og
verkun sem sýna fram á að blanda má
þessu bóluefni saman við annaðhvort
Ingelvac MycoFLEX eða Ingelvac PRRSFLEX
EU frá Boehringer Ingelheim og gefa á
einum stungustað.

Taka skal mið af lyfjaupplýsingum fyrir
Ingelvac MycoFLEX og Ingelvac PRRSFLEX
EU áður en gjöf hefst.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komið fyrir
eftir gjöf Ingelvac CircoFLEX sem er blandað
við Ingelvac PRRSFLEX EU: Hjá einstaka
svínum getur hækkun líkamshita í mjög
sjaldgæfum tilfellum orðið meiri en 1,5°C
eftir gjöf beggja bóluefnanna samtímis en
fer ekki yfir 2°C hækkun. Líkamshitinn nær
aftur eðlilegu gildi innan sólahrings eftir
að hámarkshiti kemur fram. Í mjög
sjaldgæfum tilfellum geta komið fram
tímabundin viðbrögð á stungustað, sem
einskorðast við vægan roða, strax eftir
bólusetningu. Viðbrögðin hverfa innan
sólarhrings. Algengt var að smávægileg
ofnæmislík viðbrögð kæmu fram eftir
bólusetningu, sem ollu skammvinnum
klínískum einkennum eins og uppköstum
og hraðri öndun, og gengu tilbaka á
nokkrum klukkustundum án meðferðar. Í
sjaldgæfum tilfellum kom fram tímabundin
fjólublá litabreyting á húð sem gekk til baka
án meðferðar. Viðeigandi ráðstafanir til að
lágmarka streitu á meðan lyfjagjöf stendur
geta dregið úr tíðni ofnæmislíkra viðbragða.
Engar upplýsingar liggja fyrir um öryggi og
verkun þessa bóluefnis þegar það er notað
samtímis einhverju öðru dýralyfi en þeim
sem tilgreind eru hér að framan. Ákvörðun
um notkun þessa bóluefnis fyrir eða eftir
notkun einhvers annars dýralyfs skal því
tekin í hverju tilviki fyrir sig.
Ofskömmtun (einkenni, bráðameðferð,
móteitur)
Eftir fjórfaldan skammt af bóluefninu hafa
engar aukaverkanir komið fram, aðrar en
þær sem lýst er í kaflanum „Aukaverkanir“.
Ósamrýmanleiki
Ekki má blanda þessu dýralyfi við nein
önnur dýralyf, nema Ingelvac MycoFLEX eða
Ingelvac PRRSFLEX EU frá Boehringer
Ingelheim (hvoruga blönduna má nota
handa gyltum með fangi eða mjólkandi
gyltum).

Sérstakar varúðarreglur vegna förgunar
ónotaðra lyfja eða úrgangs, ef við á
Ekki má skola lyfjum niður í
frárennslislagnir eða fleygja þeim með
heimilissorpi. Leitið ráða hjá dýralækni um
hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem
hætt er að nota. Markmiðið er að vernda
umhverfið.

Dagsetning síðustu samþykktar
fylgiseðilsins
07/2021
Ítarlegar upplýsingar um dýralyfið eru birtar
á vef Lyfjastofnunar Evrópu
http://www.ema.europa.eu/.

Aðrar upplýsingar
Þetta bóluefni er hannað til þess að örva
virka ónæmissvörun gegn svínacircoveiru af
gerð 2.
Pakkningastærðir með 1 eða 12 glösum úr
pólýetýleni með háan eðlismassa (HDPE)
eða TwistPak glösum með 10 ml
(10 skömmtum), 50 ml (50 skömmtum),
100 ml (100 skömmtum) eða 250 ml
(250 skömmtum), pakkað í pappaöskju.
Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu
markaðssettar.
Vera má að notkun Ingelvac MycoFLEX sé
ekki leyfileg í tilteknum aðildarríkjum.
Vera má að Ingelvac PRRSFLEX EU sé ekki
með markaðsleyfi í tilteknum
aðildarríkjum.
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