PROSPECTUL

.

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabila pentru porci

2. Compozitie
Fiecare dozi de 1 ml contine:

Substanti activa:
Mycoplasma hyopneumoniae, tulpina J, inactivata: >1 PR*

* Potentd relativi (test ELISA), prin comparatie cu un vaccin de referin{a.
Adjuvant: Carbomer: 1 mg

Suspensie limpede sau usor opalescenta, de culoare roz pana la maro.

3. Specii tinta

Porci (porci pentru ingrasat sau pentru reproductie pand la primul ciclu reproductiv).

4,  Indicatii de utilizare

Pentru imunizare activa la porci cu varste mai mari de 3 sdptdmani, in scopul reducerii leziunilor
pulmonare datorate infectiei cu Mycoplasma hyopneumoniae.

Instalarea imunitagii: la 2 sdptamani dupa vaccinare
Durata imunitatii: 26 de saptimani.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sdndtoase.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat cu Ingelvac CircoFLEX de la Boehringer Ingelheim si poate fi administrat intr-un singur loc
de injectie.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuna cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia produsulor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupd alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozaj:
Tn urma administririi unei supradoze de vaccin de 4 ori mai mare, nu au fost observate alte evenimente

adverse decét cele descrise la pct. Evenimente adverse.
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A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Ingelvac ClrcoFLEX ¢
Boehringer Ingelheim. - G -

7. Evenimente adverse
Porci:

Foarte rare (mai putm de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).
- Anafilaxie'
- Umflare la locul injectirii’
- Inrosire la locul injectarii’
- Temperatura ridicata

Trebuie tratatd simptomatic (de exemplu epinefrini)

Tranzitorie de cel mult 4 cm in diametru i poate dura cel mult 5 zile.
Observatad numai in asociere cu umflarea la locul injectarii.

Cresterea medie de 0,8 °C, care dureaza cel mult 20 de ore dupi vaccinare.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul siu local utilizdnd datele de contact de la sférsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara (i.m.).
Injectie unica a unei doze (1 ml), de preferinta in gét, la porci cu vérste mai mari de 3 saptimani.

9. Recomandadri privind administrarea corecti

A se agita bine inainte de utilizare.

A se evita introducerea de factori contaminanti In cursul administrarii.

Evitati perforarea multipla a flaconului.

Dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in conformitate cu instructiunile prevazute de citre
producitor. Dupa manevrarea corectd conform instructiunilor de mixare, nu trebuie sa apard nici un fel
de scurgere. in caz de aparitie a scurgerilor sau de manevrare incorectd a produsului, flaconul trebuie
eliminat.

Utilizati echipamente care previn refluxul produsului medicinal veterinar.

In amestec cu Ingelvac CircoFLEX:
. Se vaccineazd numai porcii incepand cu vérsta de 3 saptamani.

Atunci cidnd se intentioneaza amestecarea cu Ingelvac CircoFLEX, trebuie utilizate urmétoarele

echipamente:
. Utilizati aceleasi volume de Ingelvac CircoFLEX si Ingelvac MycoFLEX.
. Utilizati un ac de transfer presterilizat. Acele de transfer presterilizate (certificate CE) sunt

disponibile In mod obisnuit, de la furnizorii de echipamente medicale:

Pentru a asigura o amestecare corectd, urmati pasii descrisi mai jos:
1. Conectati un capat al acului de transfer in flaconul de vaccin Ingelvac MycoFLEX.
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2. - Conectati capitul opus al acului de transfer in flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX.
Transferaﬁ continutul flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX in flaconul de vaccin
Ingelvac MycoFLEX. Daca este cazul, apasati usor flaconul de vaccin Ingelvac
CircoFLLEX, pentru a facilita transferul.

Dupa transferul integral al continutului flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX,

_deconegctati si eliminati acul de transfer si flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX golit.

3. Pentru a. 'f'r's"ijgura amestecarea corespunzitoare a vaccinurilor, agitati usor flaconul de vacein
Ingelvac MycoFLEX, pana cand amestecul capata o culoare uniforma portocaliu-roscat. Pe
durata vaccindrii, uniformitatea amestecului colorat trebuie monitorizata si mentinutd prin
agitare continud.

4. Administrati o dozi injectabila unica (2 ml) din amestec, intramuscular, per porc, indiferent de
greutatea corporald. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in

;

conformitate cu instructiunile prevazute de producator.
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Pentru a asigura amestecarea corectd cu flacoanele TwistPak, urmati pasii de mai jos sau utilizati
info.ingelvac-MycoFLEX.com/eu
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1. Risuciti si indepirtati baza rosie a flaconului de Ingelvac MycoFLEX pentru a descoperi
sistemul de conectare. Baza rosie poate fi utilizatd in pozitie rasturnata drept suport de
pozitionare a flaconului de Ingelvac MycoFLEX in pozitie rasturnata.

Rasuciti si indepdrtati baza verde a flaconului de Ingelvac CircoFLEX

2. Rotiti si aliniati capetele de conectare ale celor doud flacoane pana ce se cupleaza.

3. Apisati ferm flacoanele unul de altul pana ce se ating complet.
Cuplarea este confirmata de un declic. :

4. Rasuciti cele doud flacoane de vaccin in sens orar pentru a finaliza cuplarea celor doud
flacoane.

5. Pentru a asigura mixarea corectd, risturnati lent flacoanele cuplate pana ce amestecul are o

culoare oranj sau roscata uniforma. Pe durata vaccinarii trebuie monitorizata uniformitatea
amestecului colorat si trebuie mentinuta prin agitare continud.

6.  Administrati intramuscular o singurd doz4 injectabila (2 ml) fiecarui porc, indiferent de
greutatea corporala. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in
conformitate cu instructiunile dispozitivului furnizate de producator.
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Utilizati integral amestecul de vaccin imediat dupé@ amestecare. Orice amestec neutilizat sau deseu
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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[nainte de administrarea amestecului trebuie consultat si prospectul Ingelvac ercoFﬁEX 32@;

Pentru orice informatii suplimentare, va rugdm si contactati reprezentantul local al detmatorulul -
autorizatiei de comercializare. T, Mowsy
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10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie si pe flacon dupi
Exp.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere ambalajului primar: 10 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

140082

Cutie de carton fie cu 1, fie cu 12 flacoane de 10 ml (10 doze), 50 m1 (50 de doze), 100 ml (100 de
doze) sau 250 ml (250 de doze).

Cutie de carton fie cu 1, fie cu 12 flacoane TwistPak de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 de doze), 100 ml
(100 de doze in flacoane de 100 ml) sau 250 ml (250 de doze).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (htips://medicines. health.europa. eu/veterinary).
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16. Date de conta‘ét

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Reprezentanti»ﬂfcgli si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

17.  Alte informatii

Vaceinul este destinat si stimuleze dezvoltarea unui rispuns imunitar activ la Mycoplasma
hyopneumoniae la porci.
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