INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Ingelvac CircoFLEX injektionsveske, suspension til gris

2. Sammensatning

Hver dosis pa 1 ml indeholder:

Aktivt stof:

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

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

Adjuvans: Carbomer: 1 mg

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

3. Dyrearter

Gris

4. Indikationer
For aktiv immunisering af grise fra 2 ugers alderen mod porcint circovirus type 2 (PCV2) for at
reducere dedelighed, kliniske symptomer - inklusive vagttab - og laesioner 1 lymfevev som felge af

PCV2 relaterede sygdomme (PCVD).

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

Indtraeden af immunitet: 2 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: mindst 17 uger.
5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler
Vacciner kun raske dyr.
Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges laegehjaelp, og indleegssedlen eller etiketten
ber vises til leegen.

Draegtighed og diegivning:
Kan anvendes under dreegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Tilgengelige data for sikkerhed og virkning viser, at vaccinen kan blandes med enten Boehringer
Ingelheims Ingelvac MycoFLEX eller Ingelvac PRRSFLEX EU og administreres pa ét injektionssted.
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Du ber gere dig bekendt med produktlitteraturen for Ingelvac Mycoflex og Ingelvac PRRSFLEX EU
inden administration.

Efter brug af Ingelvac CircoFLEX blandet med Ingelvac PRRSFLEX EU kan folgende bivirkninger
forekomme: legemstemperaturen stiger hos enkelte grise, i sjeldne tilfeelde, mere end 1,5 °C, men
forbliver under en stigning pa 2 °C. Legemstemperaturen vil vaere normal inden for 1 dag, efter den
hgjeste temperatur er observeret. Sjeldent ses forbigadende lokale reaktioner pa injektionsstedet,
begraenset til let redme, umiddelbart efter vaccination. Reaktionerne forsvinder inden for 1 dag.
Umiddelbart efter vaccination er milde overfalsomhedslignende reaktioner almindelige, som resulterer
i forbigdende kliniske tegn sdsom opkast og hurtig vejrtraekning, som forsvinder inden for f timer
uden behandling. Forbigaende 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 senke hyppigheden af overfelsomhedsreaktioner.

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

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

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vere i besiddelse af, distribuere, saelge, levere og
anvende dette veterineerleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréde i henhold til den nationale lovgivning.

Ingelvac MycoFLEX er ikke nedvendigvis tilladt at anvende i visse medlemsstater.
Ingelvac PRRSFLEX EU er ikke nedvendigyvis tilladt at anvende i visse medlemsstater.

Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr, undtagen med Boehringer Ingelheims Ingelvac
MycoFLEX eller Ingelvac PRRSFLEX EU (begge blandinger ma ikke anvendes til draegtige eller
diegivende grise).

7. Bivirkninger
Gris:

Meget almindelig: (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Forhgjet temperatur!

Meget sjeelden: (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):
Anafylaksi?
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Let og forbigédende pé vaccinationsdagen.
Ber behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i1 ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repreesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: www.meldenbivirkning.dk



www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Intramuskuleert anvendelse.
Intramuskuler injektion af 1 dosis (1 ml) til grise, uathaengig af legemsvaegt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Omrystes godt for brug.

Undgé kontaminering under anvendelse.

Undgé anbrud gentagne gange.

Vaccinationsudstyret bar anvendes i overensstemmelse med producentens vejledning. Efter korrekt
handtering i overensstemmelse med blandingsvejledningen, ma der ikke forekomme laeekage. I tilfzelde
af leekage eller forkert handtering af preeparatet skal flasken kasseres.

Naér legemidlet blandes med Ingelvac MycoFLEX
o Vaccinér kun grise fra 3 ugers alderen.
o Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende grise.

Nér legemidlet blandes med Ingelvac MycoFLEX ber folgende udstyr anvendes:
o Brug samme mengde af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac MycoFLEX.

For at sikre en korrekt blanding med TwiskPak flaskerne skal trinene, der er beskrevet nedenfor,
folges eller folges pa: info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU

1. Drej og fjern den rede bund pa Ingelvac MycoFLEX flasken for at afdekke
forbindelsessystemet. Den rade bund kan vendes pa hovedet og bruges som en holder til
Ingelvac MycoFLEX flasken, nar denne er vendt pa hovedet.

Drej og fjern den grenne bund pa Ingelvac CircoFLEX flasken.

2. Rotér og justér tilslutningsenderne pa de to flasker, indtil de er koblet til hinanden.
3. Skub flaskerne sammen indtil de rerer hinanden helt.
Et klik bekreefter, at flaskerne er koblet til hinanden.
4. Drej de to vaccineflasker med uret for at feerdiggere koblingen af flaskerne.
5. For at opna en ensartet blanding, vendes de laste flasker langsomt indtil blandingen har en

ensartet orange til radlig farve. Under vaccinationen ber det ved jeevnligt at vende flaskerne
sikres, at blandingen til stadighed har en ensartet farve.

6. Giv en enkelt vaccinedosis (2 ml) af blandingen intramuskulert pr. gris, uathengigt af
legemsvagt. Ved vaccination skal vaccinationsudstyr anvendes i overensstemmelse med
producentens vejledning.
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Brug hele vaccineblandingen umiddelbart efter blanding. Ikke anvendt blanding , samt affald heraf ber
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Nér legemidlet blandes med Ingelvac PRRSFLEX EU
o Vaccinér kun grise fra 17 dages alderen.
o Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende grise.

Nar legemidlet blandes med Ingelvac PRRSFLEX EU ber folgende udstyr anvendes:

o Brug samme mangde af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Ingelvac CircoFLEX erstatter herved solvensen fra Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Brug en steril overferselskanyle. Sterile overferselskanyler (CE-certificeret) er almindeligt
tilgeengelige via leveranderer af medicinsk udstyr.

For at sikre en korrekt blanding skal trinene, der er beskrevet nedenfor, folges:

1. Tilslut den ene ende af overferselsskanylen til vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX.
2. Tilslut den modsatte ende af overferselskanylen til vaccineflasken med Ingelvac PRRSFLEX
EU.

3. Overfor Ingelvac CircoFLEX vaccinen til vaccineflasken med Ingelvac PRRSFLEX EU. Hvis
nedvendigt, tryk forsigtigt pa vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX for at lette overforslen.
Nér alt indholdet af Ingelvac CircoFLEX er overfort, fjernes og kasseres kanylen og den tomme
vaccineflaske med Ingelvac CircoFLEX.

4. For at opna en ensartet blanding af de to vacciner rystes vaccineflasken med Ingelvac
PRRSFLEX EU, indtil terstoffet er oplest.
5. Giv en enkelt vaccinedosis (1 ml) af blandingen intramuskulart pr. gris, uafthengigt af

legemsvagt. Ved vaccination skal vaccinationsudstyr anvendes i overensstemmelse med
producentens vejledning.

=t
!

1 2 13 = (&
TR G - -
S & | w |~

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

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og flasken efter Exp.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: anvendes straks.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/07/079/001-008
EU/2/07/079/009-016 (TwistPak)

Papaske med enten 1 eller 12 hejdensitet polyethylen eller TwistPak flasker pa 10 ml (10 doser),
50 ml (50 doser), 100 ml (100 doser) eller 250 ml (250 doser). Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

04/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for af batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

17. Andre oplysninger

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

