GEBRAUCHSINFORMATION
Ingelvac CircoFLEX Injektionssuspension fiir Schweine

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

DEUTSCHLAND

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ingelvac CircoFLEX Injektionssuspension fiir Schweine

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine Dosis (1 ml) enthilt:

Porcines Circovirus Typ 2 ORF2 Protein RP*1,0-3,75

* Relative Wirksamkeit (ELISA Test) im Vergleich mit einer Referenzvakzine

Adjuvans: Carbomer

Klare bis leicht opalisierende, farblose bis gelbliche Injektionssuspension.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur aktiven Immunisierung von Schweinen ab einem Alter von 2 Wochen gegen das Porcine
Circovirus Typ 2 (PCV2) zur Reduktion der Mortalitét, klinischen Anzeichen - einschlieBlich
Gewichtsverlust - und Léisionen von lymphatischen Geweben, bedingt durch PCV2-Erkrankungen
(PCVD).

AuBerdem konnte gezeigt werden, dass die Impfung die nasale Ausscheidung von PCV2, die Viruslast
in Blut und lymphatischen Geweben sowie die Dauer der Viramie reduziert.

Beginn der Immunitét: zweil Wochen nach der Impfung
Dauer der Immunitit: mindestens 17 Wochen.
5. GEGENANZEIGEN

Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN

Am Tag der Impfung tritt sehr hdufig eine leichte, voriibergehende Erh6hung der Kdrpertemperatur
auf.

In sehr seltenen Féllen kdnnen anaphylaktische Reaktionen auftreten, die symptomatisch behandelt
werden sollten.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
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- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt mit.

Alternativ konnen Berichte tiber Verdachtsfille von Nebenwirkungen {iber das nationale Meldesystem
erfolgen.

7. Z1IELTIERART(EN)

Schweine

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.
Einmalige intramuskulére (i.m.) Injektion einer Dosis (1 ml) bei Schweinen, unabhéngig vom
Korpergewicht.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Verunreinigungen (Kontaminationen) wihrend der Entnahme und Anwendung des Impfstoffes sind zu
vermeiden.

Mehrmaliges Anstechen des Impfstoffbehéltnisses ist zu vermeiden.

Impfgerite sind gemél der Bedienungsanleitung des Herstellers der Impfgerite zu benutzen. Nach
richtiger Handhabung geméafl den Mischanweisungen darf keine Undichtigkeit auftreten. Bei
Undichtigkeiten oder falscher Handhabung des Produktes sollte die Flasche verworfen werden.

Beim Mischen mit Ingelvac MycoFLEX:
o nur Schweine ab einem Alter von drei Wochen impfen.
o Darf nicht bei trichtigen oder laktierenden Schweinen angewendet werden.

Beim Mischen mit Ingelvac MycoFLEX sollten folgende Materialien benutzt werden:

o Verwenden Sie dieselben Volumina von Ingelvac CircoFLEX und Ingelvac MycoFLEX.

. Verwenden Sie eine sterilisierte Transfernadel. Sterilisierte Transfernadeln (CE zertifiziert) sind
im Medizingerite-Handel erhéltlich.

Um korrekt zu mischen, folgen Sie den unten beschriebenen Schritten:

1. Stechen Sie das eine Ende der Transfernadel in die Ingelvac MycoFLEX Impfstoffflasche.

2. Stechen Sie das andere Ende der Transfernadel in die Ingelvac CircoFLEX Impfstoffflasche.
Uberfiihren Sie den Impfstoff Ingelvac CircoFLEX in die Ingelvac MycoFLEX
Impfstoffflasche. Falls notig, driicken Sie die Ingelvac CircoFLEX Impfstoffflasche behutsam,
um die Uberfithrung zu erleichtern.

Nach demTransfer des gesamten Inhalts von Ingelvac CircoFLEX entfernen und entsorgen Sie
die Transfernadel und die leere Ingelvac CircoFLEX Impfstoffflasche.

3. Um eine homogene Mischung der Impfstoffe sicherzustellen, schwenken Sie die Ingelvac
MycoFLEX Impfstoffflasche vorsichtig, bis die Mischung eine einheitliche orange bis rétliche
Féarbung aufweist. Wahrend der Impfung ist die einheitliche Farbung der Mischung zu
iiberwachen und durch standige Bewegung aufrecht zu erhalten.

20



4. Verabreichen Sie intramuskuldr eine Impfdosis (2 ml) der Mischung pro Schwein, unabhingig
vom Korpergewicht. Bei der Anwendung sind Impfgerite gemill der Bedienungsanleitung des
Herstellers der Impfgerite zu benutzen.
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Um die korrekte Mischung mit den TwistPak-Flaschen zu gewéhrleisten, folgen Sie den unten
beschriebenen Schritten oder verwenden Sie https://youtu.be/xt9tJSGRMXQ
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1. Drehen und entfernen Sie den roten Boden der Ingelvac MycoFLEX-Flasche, um den
Verbindungsmechanismus freizulegen. Der umgedrehte rote Flaschenboden kann dazu genutzt
werden, die Ingelvac MycoFLEX-Flasche kopfiiber sicher zu positionieren.

Drehen und entfernen Sie nun den griinen Boden der Ingelvac CircoFLEX-Flasche.

2. Fiihren Sie die Verbindungsmechanismen der beiden Flaschen zusammen und drehen Sie die
Flaschen leicht ineinander bis diese sich miteinander verbinden, ohne zu verkanten.

3. Driicken Sie die Flaschen anschlieBend fest zusammen, bis diese sich vollstindig beriihren.
Ein Klick-Geréusch signalisiert, dass die Flaschen nun fest verbunden sind.

4, Drehen Sie die beiden Impfstoffflaschen in entgegengesetzte Richtungen, um diese vollstandig
miteinander zu koppeln.

5. Um eine homogene Mischung der Impfstoffe sicherzustellen, schwenken Sie die gekoppelten

Flaschen langsam kopfiiber, bis die Mischung eine einheitliche orange bis rotliche Farbung
aufweist. Wahrend der Impfung ist die einheitliche Farbung der Mischung zu iiberwachen und
durch standige Bewegung aufrecht zu erhalten.

6. Verabreichen Sie intramuskulér eine Impfdosis (2 ml) der Mischung pro Schwein, unabhingig
vom Korpergewicht. Bei der Anwendung sind Impfgerite gemif3 der Bedienungsanleitung des
Herstellers der Impfgerite zu benutzen.
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Die komplette Impfstoffmischung ist sofort nach dem Mischen anzuwenden. Nicht verwendete Reste
der Mischung oder Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Beim Mischen mit Ingelvac PRRSFLEX EU:
o Nur Schweine ab einem Alter von 17 Tagen impfen.
o Darf nicht bei trdchtigen oder laktierenden Schweinen angewendet werden.

Beim Mischen mit Ingelvac PRRSFLEX EU sollten folgende Materialien benutzt werden:
o Verwenden Sie dieselben Volumina von Ingelvac CircoFLEX und Ingelvac PRRSFLEX EU.
o Ingelvac CircoFLEX ersetzt dabei das Losungsmittel von PRRSFLEX EU.
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o Verwenden Sie eine sterilisierte Transfernadel. Sterilisierte Transfernadeln (CE zertifiziert) sind
im Medizingerite-Handel erhéltlich.

Um korrekt zu mischen, folgen Sie den unten beschriebenen Schritten:

1. Stechen Sie das eine Ende der Transfernadel in die Ingelvac CircoFLEX Impfstofftlasche.

2. Stechen Sie das andere Ende der Transfernadel in die Ingelvac PRRSFLEX EU
Impfstoffflasche.

3. Uberfiihren Sie den Impfstoff Ingelvac CircoFLEX in die Ingelvac PRRSFLEX EU
Impfstoffflasche. Falls nétig, driicken Sie die Ingelvac CircoFLEX Impfstoffflasche behutsam,
um die Uberfiihrung zu erleichtern.

Nach dem Transfer des gesamten Inhalts von Ingelvac CircoFLEX entfernen und entsorgen Sie
die Transfernadel und die leere Ingelvac CircoFLEX Impfstoffflasche.

4. Um eine homogene Mischung der Impfstoffe sicherzustellen, schwenken Sie die Ingelvac
PRRSFLEX EU Impfstoftflasche vorsichtig, bis sich das Lyophilisat vollstindig aufgeldst hat.
5. Verabreichen Sie intramuskuldr eine Impfdosis (1 ml) der Mischung pro Schwein, unabhingig

vom Korpergewicht. Bei der Anwendung sind Impfgerite geméf der Bedienungsanleitung des
Herstellers der Impfgerite zu benutzen.
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Die komplette Impfstoffmischung ist innerhalb von 4 Stunden nach dem Mischen anzuwenden. Nicht
verwendete Reste der Mischung oder Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Vorschriften
Zu entsorgen.

10 WARTEZEIT(EN)

Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren.

Kiihl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum (EXP) nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: sofort verbrauchen.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

22



Tréachtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff entweder mit
dem Impfstoff Ingelvac MycoFLEX oder Ingelvac PRRSFLEX EU von Boehringer Ingelheim
gemischt und verabreicht werden kann. Vor der Verabreichung sollten die Produktinformationen von
Ingelvac MycoFLEX und Ingelvac PRRSFLEX EU herangezogen werden.

Nach Anwendung von Ingelvac CircoFLEX gemischt mit Ingelvac PRRSFLEX EU konnen folgende
Nebenwirkungen auftreten: Eine Erhohung der Temperatur, nach gemeinsamer Verabreichung,
iiberschreitet bei einzelnen Schweinen selten 1,5°C bleibt jedoch unter einem Anstieg von 2°C. Die
Temperatur normalisiert sich innerhalb von einem Tag, nachdem die Maximaltemperatur beobachtet
wurde. Voriibergehende lokale Reaktionen an der Injektionsstelle, die auf eine leichte R6tung
beschrénkt sind, konnen selten direkt nach der Impfung auftreten. Diese Reaktionen klingen innerhalb
von einem Tag ab. Leichte tiberempfindlichkeitsdhnliche Reaktionen wurden unmittelbar nach der
Impfung héufig beobachtet und fiihrten zu voriibergehenden klinischen Symptomen, wie Erbrechen
und beschleunigter Atmung. Diese klingen innerhalb von wenigen Stunden ohne Behandlung ab. Eine
voriibergehende violette Verfarbung der Haut wurde gelegentlich beobachtet und klang ohne
Behandlung ab. Angemessene Vorsichtsmafinahmen zur Minimierung des Stresses wéhrend der
Verabreichung des Produktes konnen die Haufigkeit von tiberempfindlichkeitséhnlichen Reaktionen
reduzieren.

Es liegen keine Informationen zur Unschéddlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Nach der Verabreichung der vierfachen Dosis des Impfstoffes wurden keine anderen als die
beschriebenen Nebenwirkungen beobachtet.

Inkompatibilitéten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, auler mit Ingelvac MycoFLEX oder Ingelvac
PRRSFLEX EU von Boehringer Ingelheim (beide Mischungen nicht bei trichtigen oder laktierenden
Schweinen anwenden).

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benotigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.
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15. WEITERE ANGABEN

Der Impfstoff ist dazu bestimmt, eine aktive Immunantwort auf Porcines Circovirus Typ 2 zu
induzieren.

PackungsgroBen zu 1 oder 12 HDPE (engl. high densitiy polyethylene)- oder TwistPak- Flaschen mit
10 ml (10 Dosen), 50 ml (50 Dosen), 100 ml (100 Dosen) oder 250 ml (250 Dosen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Ingelvac MycoFLEX ist moglicherweise in bestimmten Mitgliedsstaaten nicht zugelassen.
Ingelvac PRRSFLEX EU ist moglicherweise in bestimmten Mitgliedsstaaten nicht zugelassen.
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