1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK . OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac PCV FLEX szuszpenzids injekcid sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy adag (1 ml) tartalma:

Hatbanyag:
Sertés cirkovirus 2-es tipus ORF2 protein 1,0-3,75 RP*

*A referens vakcindéhoz viszonyitott relativ hatékonysag (ELISA teszt)

Adjuvans:
Karbomer 1mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

Tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy sargas szuszpenzios injekcio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés

4.2 Teréapias javallatok célallat fajonként

Maternalis eredetii PCV2 antitestekkel nem rendelkez6 sertések 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV2)
elleni aktiv immunizélasara 2 hetes kortdl. Csak szeronegativ allatokkal végzett kisérletek soran
igazoltak, hogy a vakcinacié csokkenti'a PCV2 okozta korképpel (PCVD) 0sszefliggésbe hozhat6
elhullasokat, klinikai tiineteket és a lymphoid szOveti elvaltozasokat.

Ezenkiviil a vakcinazas hatasara csokken a 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV 2) orrvaladékkal
Urulése, a vérben és a lymphoid szévetekben megjelend virusmennyiség, valamint a virémia

id6tartama.

Az immunitas kezdete: 2 héttel az oltast kovetden
Az immunitastart6ssag: legalabb 17 hét

4.3  Ellenjavallatok

Nincs.

4.4~ Kuilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazéassal kapcsolatos kildnleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
Nem értelmezhetd.




Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezhetd.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon gyakran el6fordul enyhe, atmeneti héemelkedés a vakcindzas napjan.
Nagyon ritkan anafilaxias reakcio alakulhat ki, melyre tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt &llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vemhesség ideje és laktéacid alatt alkalmazhatd.
4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk

Azértalmatlanséagra és hatékonyséagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhetd, illetve egyazon helyre fecskendezhetd az Ingelvac MycoFLEX készitménnyel.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozdan, kivéve a fent emlitett készitményt.
A vakcina hasznélata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Egy adag (1 ml) egyszeri intramuszkularis injekcio formajaban, a testtomegt6l fiiggetlentil.
Hasznalat el6tt felrazando.

Kertiljiik el, hogy a termék a hasznalat'soran befert6z6djon.

A vakcinazo eszkdzt a gyartd altal mellékelt eszkoz leirasanak megfeleléen kell alkalmazni.
Kerlljik a dugd tobbszori atszarasat.

Ha Ingelvac MycoFLEX-szel keverjuk:
o csak harom hétnél idésebb sertések olthatok
o nem adhatd vemhes vagy laktalo sertéseknek.

Ha Ingelvac MycoRLEX-szel keverjiik, a kovetkez6 ajanlasokat kell kdvetni:

o Az Ingelvac’PCV FLEX-bdl és az Ingelvac MycoFLEX-bdl azonos mennyiséget kell hasznalni.

o Elosterilizalt transzfertiit kell hasznalni. Az eldsterilizalt transzfertiik (CE mindsitésii) altalaban
beszerezhetdk az orvosi miiszereket forgalmazoknal.

A megfelel6 keveredés biztositasa érdekében a kovetkezo sorrendet kell betartani:
1. (_~Csatlakoztassa a transzfertii egyik vegét az Ingelvac MycoFLEX vakcina flakonjahoz.
2. - Atranszfertii ellenkez6 végét csatlakoztassa az Ingelvac PCV FLEX vakcina flakonjaba.

- Juttassa az Ingelvac PCV FLEX vakcinat az Ingelvac MycoFLEX vakcina flakonjaba. Ha
szukséges, enyhén nyomja meg az Ingelvac PCV FLEX vakcinaflakont, eldsegitve ezzel az
atfolyast.

- Miutén az Ingelvac PCV FLEX teljes tartalma atkerdlt, valassza le és dobja el a transzfertit
valamint az Ures Ingelvac PCV FLEX vakcinaflakont.



3. A vakcinak megfelel6 keveredéséhez razza Ovatosan az Ingelvac MycoFLEX vakcinaflakont,
mig a keverék egységesen narancssargas-voroses szinti nem lesz. A vakcinazas alatt a szines
keverék egységét ellendrizni kell és folyamatos razassal fenn kell tartani.

4.  Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkulérisan, testtomegtol fiiggetleniil,
a kezelend6 sertéseknek. Beadaskor a vakcindzé eszkoz gyartd altal mellékelt eszkdz leirasat
kell kovetni.

Az 6sszekeverést kovetben a vakcinakeverék teljes mennyiségét azonnal fel kell hasznalni. A fel nem
hasznalt keveréket vagy hulladék anyagokat a 6.6. szakasznak megfelelden kell megsemmisiteni.

4.10 Tuladagolés (tunetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) ha sziikséges
Négyszeres adag alkalmazasakor sem tapasztaltak mas reakciét, mint a 4.6. pontban leitt tiinetek.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé (k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény-sertésféléknek (suidae),
inaktivalt virus vakcina sertéseknek

Allatgyogyaszati ATC kdd: QL09AA07

A vakcina hasznalataval aktiv immunvalasz indukalhatd sertés cirkovirus 2-es tipusaval szemben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Karbomer

Natrium-klorid

Viz parenteralis célra

6.2 Fdébb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az Ingelvac MycoFLEX-et (nem adhato
vemhes vagy laktalo sertéseknek).

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznéalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hiitve, (2-°C 8 °C) tarolandd és széllitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei
1 vagy 12, 10 ml-es (10 adag), 50 ml-es (50 adag), 100 ml-es (100 adag) vagy 250 ml-es (250 adag)

nagysuriiségli polietilén-flakont tartalmazo kiszerelés.
Valamennyi flakon klorobutil gumidugdval és lakkozott aluminiumsapkaval lezarva.



Eléfordulhat, hogy nem minden Kiszerelés keruil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznélt allatgy6gyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/2/17/208/001-008

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017.05.24.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszerugynokseg honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ESIVAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Az Ingelvac MycoFLEX nem engedélyezett valamennyi tagallamban.


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

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A.  ABIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatéanyag eléallitdjanak neve és cime
Boehringer Ingelheim Vetmedica Inc.

2621 North Belt Highway,

St. Joseph,

Missouri, 64506

US.A.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd neve és cime
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

Az Eurdpai Parlament ¢s Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének ‘megfelelden, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal dsszhangban, megtilthatjak teruletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az éallatgydgyéaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazésat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdszinlsithetd,-hogy:

a)  akészitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az él6allatok;-az€lelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmazo6 termékek fertozésmentesek.

b)  az abetegség, amellyel szemben a készitmény immunitést biztosit, az adott terlilet nagy részén
nem fordul el6.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetii hatéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatélya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra ker(lt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.

D. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Az Ingelvac, PCV FLEX-re vonatkoz6 PSUR-okat ugyanolyan gyakorisaggal kell benydjtani, mint az
Ingelvac CircoFLEX-re vonatkozdkat.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es, 250 ml-es flakonokat tartalmazé doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac PCV FLEX szuszpenzi6s injekcid sertéseknek

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalma: Sertés cirkovirus 2-es tipus ORF2 protein
1 mg karbomer.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

| 4. KISZERELESI EGYSEGEK

10 ml (10 adag)

50 ml (50 adag)

100 ml (100 adag)

250 ml (250 adag)

12 x 10 ml (12 x 10 adag)
12 x 50 ml (12 x 50 adag)
12 x 100 ml (12 x 100 adag)
12 x 250 ml (12 x 250 adag)

5. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6. JAVALLATOK

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt felrazando.
Intramuscularis alkalmazas.

8.\ “ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK HA SZUKSEGESEK

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalandé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthatd.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT-KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKAEMAZHATO

Kizardlag allatgydgyéaszati alkalmazasra. Kizarolag-allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/17/208/001 10 ml
EU/2/17/208/002 50 ml
EU/2/17/208/003 100 ml
EU/2/17/208/004 250 ml
EU/2/17/208/005 12 x 10 ml
EU/2/17/208/006 12 x 50 ml
EU/2/17/208/007 12 x 100 ml
EU/2/17/208/008 12 x 250 ml
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| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es, 250 ml-es flakon

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac PCV FLEX szuszpenzi6s injekcid sertéseknek

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalma: Sertés cirkovirus 2-es tipus ORF2 protein
1 mg karbomer.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

| 4. KISZERELESI EGYSEGEK

100 ml (100 adag)
250 ml (250 adag)

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6.  JAVALLATOK

| 7. ADAGOLAS ES AZALKALMAZAS MODJA

Intramuscularis alkalmazas.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalandé.
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| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

‘ 14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

‘ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYJOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALFENGEDELY SZAMAI

EU/2/17/208/003 100 ml
EU/2/17/208/004 250 ml
EU/2/17/208/007 12 x 100 ml
EU/2/17/208/008 12 x 250 ml

| 17. A GYARTASITETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

10 ml-es, 50 ml-es flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac PCV FLEX szuszpenzi6s injekcid sertéseknek

2. A HATOANYAG MENNYISEGE

Egy adag (1 ml): Sertés cirkovirus 2-es tipus ORF2 protein
Karbomer

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml (10 adag)
50 ml (50 adag)

| 4. ALKALMAZASI MOD

i.m.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalandé.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérélag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTA
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HASZNALATI UTASITAS
Ingelvac PCV FLEX szuszpenzids injekcio serteseknek

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Ingelvac PCV FLEX szuszpenzi6s injekcid sertéseknek

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalma:
Sertés cirkovirus 2-es tipus ORF2 protein: 1,0-3,75 RP*
*A referens vakcinaéhoz viszonyitott relativ hatékonysag (ELISA teszt)

Adjuvans: 1 mg karbomer.

Tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy sargas szuszpenzios injekcio.

4, JAVALLATOK

Maternalis eredetli PCV2 antitestekkel nem rendelkez6 sertések 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV2)
elleni aktiv immunizalasara 2 hetes kortol. Csak szeronegativ allatokkal végzett Kisérletek soran
igazoltak, hogy a vakcinacio6 csokkenti a PCV2 okozta korképpel (PCVD) 6dsszefliggésbe hozhatd
elhullasokat, klinikai tiineteket és a lymphoid szdveti elvaltozasokat.

Ezenkiviil a vakcinazas hatasara csokken a 2-es tipusu sertés cirkovirus (PCV 2) orrvaladékkal
Urulése, a vérben és a lymphoid szévetekben megjelend virusmennyiség, valamint a virémia
id6tartama.

Az immunitas kezdete: 2 héttel az oltast kovetden
Az immunitastart6ssag: legalabb 17 hét
5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon gyakran el6fordul enyhe, atmeneti héemelkedés a vakcinazas napjan.
Nagyon ritkan anafilaxias reakcio alakulhat ki, melyre tlineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
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- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

1. CELALLAT FAJOK

Sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT

Egyszeri intramuszkularis (i.m.) injekcioval egy adag (1 ml) sertésenként, a testtomegtdl fiiggetlentiil.

2 A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el6tt felrazando.

Kertiljiik el, hogy a termék a hasznalat soran befert6z6djon.

Kerlljik a dugd tobbszori atszarasat.

A vakcinazo eszkdzt a gyartd altal mellékelt eszkdz leirdsanak-megfeleléen kell alkalmazni.

Ha Ingelvac MycoFLEX-szel keverjik:
. csak harom hétnél idGsebb sertések olthatok
o nem adhatd vemhes vagy laktalo sertéseknek.

Ha Ingelvac MycoFLEX-szel keverjiik, a kovetkez6 ajanlasokat kell kdvetni:

o Az Ingelvac PCV FLEX-bél és az Ingelvac MycoFLEX-b6él azonos mennyiséget kell hasznalni.

o Elésterilizalt transzfertiit kell hasznalni. Az eldsterilizalt transzfertiitk (CE minésitésii) altalaban
beszerezhetdk az orvosi miiszereket.forgalmazoknal.

A megfelel6 keveredés biztositasa érdekében a kovetkezo sorrendet kell betartani:

1.  Csatlakoztassa a transzfertii egyik végét az Ingelvac MycoFLEX vakcina flakonjahoz.

2. - A transzferti ellenkezd végét csatlakoztassa az Ingelvac PCV FLEX vakcina flakonjaba.

- Juttassa az Ingelvac.PCV FLEX vakcinat az Ingelvac MycoFLEX vakcina flakonjaba. Ha
szlikséges, enyhén nyomja meg az Ingelvac PCV FLEX vakcinaflakont, eldsegitve ezzel az
atfolyast.

- Miutan az Ingelvac PCV FLEX teljes tartalma atkeriilt, valassza le és dobja el a transzfertlit
valamint az Ures Ingelvac PCV FLEX vakcinaflakont.

3. A vakcinak megfelel6 keveredéséhez razza Ovatosan az Ingelvac MycoFLEX vakcinaflakont,
mig a keverék/egységesen narancssargas-voroses szinli nem lesz. A vakcinazas alatt a szines
keverék-egységét ellendrizni kell és folyamatos razassal fenn kell tartani.

4.  Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkularisan, testtomegt6l fiiggetlenil,
a kezelendo sertéseknek. Beadaskor a vakcinazo eszkoz gyarto altal mellékelt eszkoz leirasat
kell kovetni.
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Az 6sszekeverést kovetéen a vakcinakeverék teljes mennyiségét azonnal fel kell hasznélni. A fel nem
hasznalt keveréket vagy hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen kell
megsemmisiteni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

Hiitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthatd.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a flakonon az EXP utan feltiintetett lejarati idén
belul szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatdk.

Vembhesséq és laktacio
Vemhesség ideje és laktéacid alatt alkalmazhatd.

Gydqgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok
Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozd adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhetd, illetve egyazon helyre fecskendezhétd az Ingelvac MycoFLEX készitménnyel.

Nem 4ll rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozdan, kivéve a fent emlitett készitményt.
A vakcina hasznalata el6tt vagy utan.mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
megitélésétdl fiiggden sziikséges eldénteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok)
Négyszeres adag alkalmazasakor sem tapasztaltak méas reakciot, mint a ,,Mellékhatasok” pontban leirt
tlnetek.

Inkompatibilitasok
Nem keverhet6é mas-allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az Ingelvac MycoFLEX-et (nem adhato
vemhes vagy laktalo-sertéseknek).

13. AFRELNEM HASZI\[AL:I' KES,ZI'TMENY VAGY’HULLA’\DI’EKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNY IBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze

meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
llatgydgyaszati keszitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
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14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informaciok talalhat6 az Eurdpai
Gydgyszerugyndkség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina hasznalataval aktiv immunvalasz indukalhatd sertés cirkovirus 2-es tipusaval szemben:

Egy vagy 12, 10 ml-es (10 adag), 50 ml-es (50 adag), 100 ml-es (100 adag) vagy 250 ml-es ‘(250 adag)
flakont tartalmazo kiszerelési egység. Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi

forgalomba.

Az Ingelvac MycoFLEX hasznalata nem engedélyezett valamennyi tagallamban.
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