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Indehaver af markedsferingstilladelsen 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, farvelgs 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 vaegttab - og
laesioner i lymfevaev som falge af PCV2
relaterede sygdomme (PCVD).

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

Immunitet indtraeder: 2 uger efter
vaccination

Varighed af immunitet: mindst 17 uger.

Kontraindikationer
Ingen.

Bivirkninger

En let og forbigdende temperaturforhgjelse

(hypertermi) indtreeder almindeligvis pa

vaccinationsdagen.

[ 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)

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

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

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

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

Kontakt din dyrlage, hvis du observerer
bivirkninger. Dette galder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i
denne indlegsseddel eller hvis du mener,
at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Alternativt kan du
indberette observerede bivirkninger via
det nationale bivirkningssystem til:
www.meldenbivirkning.dk.

Dyrearter
Grise

Dosering, anvendelsesmade og indgivelsesvej
Intramuskulert brug

Intramuskuleer (i.m.) injektion af 1 dosis

(1 ml) til grise, uafhangig af legemsvagt.

Oplysninger om korrekt anvendelse
Omrystes godt far brug.

Undga kontaminering under anvendelse.
Undga anbrud gentagne gange.
Vaccinationsudstyret bar anvendes i
overensstemmelse med producentens
vejledning. Efter korrekt handtering i
overensstemmelse med
blandingsvejledningen, ma der ikke
forekomme lzkage. I tilfeelde af lekage
eller forkert handtering af praeparatet skal
flasken kasseres.

Nar legemidlet blandes med Ingelvac

MycoFLEX

- Vaccinér kun grise fra 3 ugers alderen.

- Maikke anvendes til draegtige eller
diegivende grise.

Nar leegemidlet blandes med Ingelvac

MycoFLEX ber falgende udstyr anvendes:

* Brug samme mangde af Ingelvac
CircoFLEX og Ingelvac MycoFLEX.

For at sikre en korrekt blanding med
TwiskPak flaskerne skal trinene, der er
beskrevet nedenfor, falges eller falges pa
https://youtu.be/xt9t]8GRMXQ
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1. Drej og fiern 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 ogjustér tilslutningsenderne pa de
to flasker, indtil de er koblet til hinanden.

3. Skub flaskerne sammen indtil de rarer
hinanden helt.

Et klik bekrafter, 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 bar
det ved jeevnligt at vende flaskerne
sikres, at blandingen til stadighed har
en ensartet farve.

6. Giv en enkelt vaccinedosis (2 ml) af
blandingen intramuskulaert pr. gris,
uafhangigt af legemsvaegt. 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 bar destrueres i henhold til lokale

retningslinjer.

Nar legemidlet blandes med Ingelvac

PRRSFLEX EU

* Vaccinér kun grise fra 17 dages alderen.

+ Maikke anvendes til dreegtige eller
diegivende grise.

Nar legemidlet blandes med Ingelvac
PRRSFLEX EU ber felgende udstyr anvendes:
Brug samme mangde af Ingelvac
CircoFLEX og Ingelvac PRRSFLEX EU.
Ingelvac CircoFLEX erstatter herved
solvensen fra Ingelvac PRRSFLEX EU.
Brug en steril overfarselskanyle. Sterile
overfarselskanyler (CE-certificeret) er
almindeligt tilgaengelige via leverandarer
af medicinsk udstyr.

For at sikre en korrekt blanding skal trinene,

der er beskrevet nedenfor, falges:

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

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

3. Overfar Ingelvac CircoFLEX vaccinen til
vaccineflasken med Ingelvac PRRSFLEX
EU. Hvis nadvendigt, tryk forsigtigt pa
vaccineflasken med Ingelvac CircoFLEX
for at lette overforslen.

Nar alt indholdet af Ingelvac CircoFLEX
er overfart, fiernes 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 oplost.

5. Giv en enkelt vaccinedosis (1 ml) af
blandingen intramuskulert pr. gris,
uafhangigt af legemsvaegt. Ved
vaccination skal vaccinationsudstyr
anvendes i overensstemmelse med
producentens vejledning.
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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 sarlige forholdsregler
vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.
Opbevares og transporteres nedkelet
(2°C-8°0C).

Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter
den udlgbsdato, der star pa ydre emballage
og flasken efter EXP.

Opbevaringstid efter farste abning af flasken:
Anvendes straks.

Searlige advarsler
li varsler for hver dyrear
Vacciner kun raske dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer,
som indgiver leegemidlet til dyr

Itilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld
skal der straks seges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til
legen.

Dreegtighed og laktation

Kan anvendes under draegtighed og
diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre
former for interaktion

Tilgaengelige 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.

Du ber gore 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 tilfelde, 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. Sjzldent ses forbigaende 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 forbigaende
kliniske tegn sasom opkast og hurtig
vejrtreekning, som forsvinder inden for fa
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 sanke
hyppigheden af overfelsomhedsreaktioner.

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

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger,
modgift)

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 eller Ingelvac PRRSFLEX
EU (begge blandinger ma ikke anvendes til
draegtige eller diegivende grise).

Affaldshandtering

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen
med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrlaege vedrarende
bortskaffelse af legemidler, der ikke l&ngere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljoet.

Dato for seneste godkendelse af
indlegssedlen
07/2021

Yderligere information om dette
veterinarleegemiddel er tilgengelig pa Det
Europeiske 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 hgjdensitet
polyethylen flasker eller TwistPak a 10 ml

(10 doser), 50 ml (50 doser), 100 ml

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

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfort.

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



