
PROSPECT PENTRU:
lngelvac CircoFLEX, suspensie injectabill pentru porci

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

$I A DETINAToRULUI AUToRIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatriei de comercializare
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

Producdtorulor responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Boehringer Ingelheim Animal Health Operations B.V.
C. J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp
OI-ANI)A

Boehringer lngelheim Vetmedica GmbH
55216 tngelheim/Rhein
GERMANIA

2. DENI.IMIREAPRODUSULUIMEDICINALVETERINAR

Ingelvac CircoFLEX, suspensie injectabila pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTB

O dozir (1 ml) conline:
Proteind de circovirus porcin tip 2 ORF2 PR* I ,0-3,75
*Potenla relativd (test ELISA), prin comparalie cu un vaccin de referin!6.

Adjuvant: Carbomer

Suspensie injectabila limpede p6nd la ugor opalescentS, incolora pdna la galbuie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a porcilor incepdnd de la vdrsta de v6rsta de 2 saptdm6ni impotriva
Circovirusului porcin tip 2 (CVP2), pentru a reduce mortalitatea, semnele clinice - inclusiv scdderea

in greutate - gi leziunile lesuturilor limfoide asociate cu bolile legate de CVP2 (BCVP).

in plus, s-a constat cd vaccinarea reduce eliminarea de circovirus porcin de tip 2 (CVP2) pe cale

nazald,incdrcarea viralS la nivelul sdngelui gi {esuturilor limfoide gi durata viremiei.

Instalarea protecliei: la 2 sdptbmAni dupa vaccinare

Durata protecliei: cel puJin l7 saptam6ni.

5. CONTRAINDICATII

Nu exist6.
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6. REACTII ADVERSE

in ziuavaccindrii apare foarte frecvent o hipertermie uqoard gi tranzitorie.
in ocazii foarte rare pot apdrea reac{ii anafiiactice, pentru care se impune tratament simptomatic.

FrecvenJa reacJiilor adverse este defin itlt utilizitnd urmatoarea convenfie:
foarte frecvente (mai mult de I din l0 animale care prezintd reaclii adverse in timpul unuitratament)
frecvente (mai mult de l, dar mai pufin de l0 animale din 100 animale)
mai pu{in frecvente (mai mult d: L, dar mai puJin de l0 animale din 1000 animale)rare (mai mult de r, dar mai putin de r0 animare din r0000 animare)
foarte rare (mai pu{in de I animal din 10000 animale, inclusiv raportdrile izolate).

Dacd observa{i reactii grave sau alte efecte care
informali medicul veterinar.

7. sPECrr TrNTA

Porci

nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm

POSOLOGIE PENTRU FIECARE
ADMINISTRARE

SPECIE, CALE (CAD $T MOD DE
8.

Injecfia intramusculard (i'm.) unicd a unei doze ( I ml) la porci, indiferent de greutatea corporald.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine inainte de utilizare.
A se evita contaminarea in cursul utilizdrii.
Evitali perforarea multipld a flaconului.
Dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in conformitate cu instrucfiunile prevdzute de cdtrefabricant.

in amestec cu [ngelvac MycoFLEX:
o Se vaccineazd, numai porcii incepdnd cu vdrsta de 3 sapt[m6ni.
' Nu poate fi administrat la scroafe gestante sau aflate in perioada de lactafie.

Atunci cand se inten{ioneazd, amestecarea cu Ingelvac MycoFLEX, trebuie utilizate urmdtoareleechipamente:
o Utiliza[i aceleaqi volume de Ingelvac CircoFLEX qi Ingelvac MycoFLEX.
' utiliza\i un ac de transfer presterilizat. A.:].-de transfe"r presterilizate (certificate cE) suntdisponibile in mod obignuit, de la furnizorii de echipamente medicale.

Pentru a asigura o amestecare corectd, urma{i paqii descrigi maijos:l' Conectati.un capdt al acului de transfer in flaconul de va."cin Ingelvac MycoFLEX.2' - Conecta{i capdtul opus al acului de transfer in flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX.- Transferali con{inutul flaconului de vaccin Ingelvac circoFLEX ?n flaconul de vaccinIngelvac MycoFLEX. Dacd este cazul, apdsali ugor flaconul de vaccin IngelvacCircoFLEX, pentru a facilita transferul.
- Dupa transferul integral al con{inutului flaconului de vaccin tngelvac circoFLEX,

deconectali 9i elimina{i acul de transfer qi flaconul de vaccin Ingelvac circoFLEX golit.3' Pentru a asigura amestecarea cores punzdtoare a vaccinurilor, agitali ugor flaconul de vaccinIngelvac MycoFLEX, pand cdnd amestecul capata o culoare uniformd portocaliu-rogcat. pe
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4.

durata vaccinirii, uniformitatea amestecului colorat trebuie monitorizatd 9i menfinutd prin

agitare continud.
Administra{i o dozd injectabila unicd (2 mt) din amestec, intramuscular, Per porc, indiferent de

greutatea corporald. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in

conformitate cu instrucfiunile prevdzute de fabricant.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zlle.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l[sa la vederea qi indemdna copiilor.
A se pdstra gi transporta in condilii de refrigerare (2"C - 8"C)'

A nu se congela.
A se proteja de lumind.
A nu se utiliza dupa data expirarii (EXP) marcatd pe cutie $i pe flacon.
perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

I2. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE)

Precautii pentru utilizare la animale
Trebuie vaccinate numai animalele sdndtoase.

Gestatie si lactalie
Poate fi utilizat in perioada de gestalie gi lactafie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

S,rnt airponiUit. aut. pr*ind siguranla qi eficacitatea, care demonstreazd cd acest vaccin poate fi

amestecat cu Ingelvac MycoFI-bX de la Boehringer Ingelheim gi administrat intr-un singur loc de

injectare.

Nu existd informalii disponibile referitoare la siguranla gi efi6acitatea acestui vaccin c6nd este utilizat

cu alt produs medicinal veterinar cu excep{ia produsului menlionat mai sus. Deciziautilizdrii acestui

vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome. proceduri de urgent6- antidot)

D"pA .drt"istrarea unei doze cvadruple de vaccin, nu au fost observate alte reaclii adverse dec6t cele

descrise la pct. ,,Reacfii adverse".

Incompatibilitati
A nu se ameste.u.u niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceplia Ingelvac MycoFLEX de la

Boehringer Ingelheim (neindicat pentru utilizare la scroafe gestante sau aflate in perioada de lactaJie).
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13. PRECAUTII SPECIALF PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTIL IZAT SAUA DE$EURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.Solicitali medicului veterina informafii referitoare la modalitatea de elimin are amedicamentelor carenu mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la protec{ia mediului.

14' DATE in naza cAnona A Fosr ApRoBAT uLTTMA DATA pRospECTUL

Informa{ii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agenfiei Europene aMedicamentelor l,rrt', \\ \\ \\ r.ril.r r,irr()t) i(.,r

ls. ALTE TNFORMATTT

vaccinul este destinat sd stimuleze dezvoltarea unui rrspuns imun activ la circovirusul porcin tip 2.

"Hlffi:,?.lilT]:ff"i: 
ml (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 ml (r00 doze) sau 250 ml (250 doze),

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercia rizate.

Este posibil ca lngelvac MycoFLEX sa nu fie autorizatpentru utilizarein anumite state membre.

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contacta{ireprezentantu I local al de{inatoru| ui autoriza[iei de comercia fizare.

B el gi6/8 et giqu e/Bel gien
SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan I 6
1200 Bruxelles
Tel. : +32 (0) 2773 33 t l

Peny6.nnrca Euraprq
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health
Dr. Boehringer-Gasse 5-l I
l121 Bueua
ABCTPH'
Tel. +43 I 80 105 0

ieskri republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health
Dr. Boehringer-Gasse 5-l I
I l2l Vfdei
RAKOUSKO
Tel. +43 I 80 105 0

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Strodamvej 52
2100 Kobenhavn @

Tlfi +45-39 l5 88 88

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan I 6
1200 Bruxelles
BELGIQUE
Tel. : +32 2 773 33 tl

Magyaro rszirg
Boehringer tngelheim RCV GmbH & Co KG
M agyaro r sz|gi Fi 6ktelepe
Lechner 6aon fasor 6.
1095 Budapest
Tel: +36 I 299 8900

Malta
Boehringer lngelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173
55216 Ingelheim/Rhein
IL-GERMANJA
Tel. +49 6132 77 6720

Nederland
Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6
I 817 MS Alkmaar
Tel: +31 (0) 72 566 24tl
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