CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ingelvac MycoFLEX zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Inaktywowana Mycoplasma hyopneumoniae, szczep J, izolat B-3745.
Jedna dawka (1 ml) inaktywowanej szczepionki zawiera:
Substancja czynna:
Mycoplasma hyopneumoniae: > 1 RP*
* Relative potency- jednostka wzglednej potencji (test ELISA)
W poroéwnaniu z referencyjng szczepionka.
Adiuwant: Karbomer: 1 mg
Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.
Przejrzysta do lekko opalizujacej, rozowa do brazowej zawiesina do wstrzykiwan.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Swinie (tuczniki lub przyszte zwierzeta reprodukcyjne do pierwszego pokrycia).
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniania §win od trzeciego tygodnia zycia w celu zmniejszenia zmian w phlucach
bedacych nastepstwem zakazenia Mycoplasma hyopneumoniae.

Czas powstania odpornos$ci 2 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci co najmniej 26 tygodni

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
W przypadku wystgpienia reakcji typu anafilaktycznego zalecane jest podanie epinefryny.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nie dotyczy.




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane sg bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10,000 zwierzat wlaczajac pojedyncze
raporty):

- moze wystapi¢ reakcja typu anafilaktycznego, ktorg nalezy leczy¢ objawowo (np. epinefryng)

- przej$ciowy obrzek do czterech centymetrow $rednicy , niekiedy polgczony z zaczerwieniem
skory, moze by¢ widoczny w miegjscu wstrzykniecia. Obrzgk moze si¢ utrzymywac do 5 dni.

- przejsciowy $redni wzrost temperatury ciala mierzonej rektalnie o okoto 0,8 °C moze by¢
obserwowany w ciggu 20 godzin po szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Nie dotyczy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana ze szczepionkg firmy Boehringer Ingelheim Ingelvac CircoFLEX poprzez wstrzyknigcie w
jedno miejsce podania.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu wspomnianego
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga (i) podawania

Wstrzasnaé dobrze przed uzyciem.

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe jednorazowej dawki (1 ml), najlepiej w szyje swin od
trzeciego tygodnia zycia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas uzycia.

Unika¢ wielokrotnego pobierania z opakowania.

Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z instrukcjami wprowadzonymi

przez producenta. Po prawidlowym postepowaniu zgodnie z instrukcjg mieszania nie powinno dojs$é
do wycieku. W przypadku jakiegokolwiek wycieku lub nieprawidlowego sposobu pracy z produktem
butelke nalezy wyrzucic.

Uzywac sprzetu, ktory zapobiega wyplywowi produktu leczniczego weterynaryjnego.

W razie mieszania z Ingelvac CircoFLEX
o szczepié tylko $winie w wieku powyzej 3 tygodni zycia

W razie mieszania z Ingelvac CircoFLEX nalezy uzy¢ nast¢pujacego wyposazenia:

o Uzy¢ tych samych objetosci produktow leczniczych Ingelvac CircoFLEX i Ingelvac MycoFLEX
Uzy¢ uprzednio wysterylizowanej iglty. Uprzednio wysterylizowane igly (posiadajace oznaczenie CE)
sa tatwo dostepne u dostawcow sprzetu medycznego.



Aby zapewni¢ wiasciwe zmieszanie produktow leczniczych nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami:

1.  Polaczy¢ jeden koniec igty z butelkg zawierajaca Ingelvac MycoFLEX.
- polaczy¢ przeciwny koniec igly z butelka zawierajacg Ingelvac CircoFLEX.
- przenies¢ szczepionke Ingelvac CircoFLEX do butelki zawierajacej Ingelvac MycoFLEX.
Jesli potrzeba, tagodnie nacisna¢ butelke ze szczepionkg Ingelvac CircoFLEX, aby utatwic
przeniesienie.
- po przeniesieniu catej zawartosci Ingelvac CircoFLEX, odtaczy¢ igle i pusta butelke z
Ingelvac CircoFLEX.

3.  Aby wiasciwie zmieszaé szczepionki, potrzasac tagodnie butelka zawierajacg Ingelvac
MycoFLEX do momentu az mieszanina uzyska jednolita barwe, pomaranczowa do
czerwonawej. Podczas szczepienia barwa mieszaniny powinna by¢ kontrolowana i uzyskiwana
poprzez ciagle potrzasanie.

4.  Podawac pojedyncza dawke mieszaniny (2 ml) domigSniowo $wini, bez wzgledu na wage ciata.
Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie zawartosci butelek TwistPak nalezy postgpowaé zgodnie z

ponizszymi instrukcjami:

1. Przekred i zdejmij czerwong podstawe butelki Ingelvac MycoFLEX aby odstoni¢ system
polaczenia. Czerwona podstawa moze by¢ uzyta do gory nogami jako stojak do umieszczenia
butelki Ingelvac MycoFLEX do goéry nogami.

Przekre¢ 1 zdejmij zielong podstawe butelki Ingelvac CircoFLEX.

2. Obro¢ i wyréownaj konce potaczenia dwoch butelek az si¢ ztacza.

3. Mocno naci$nij na obydwie butelki az si¢ catkowicie ztacza.
Kliknigcie potwierdza, ze butelki sg potaczone.

4. Przekre¢ dwie butelki ze szczepionkami zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara aby zakonczy¢
polaczenie obydwu butelek.

5. Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie, nalezy potrzasaé tagodnie zamknigtymi butelkami az

mieszanina uzyska jednolitg barwe, pomaranczowg do czerwonawe;j. Podczas szczepienia barwa
mieszaniny powinna by¢ kontrolowana i uzyskiwana poprzez ciagte potrzasanie.

6. Podawac¢ pojedyncza dawke mieszaniny (2 ml) domigsniowo $wini, bez wzgledu na wage ciata.
Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.

Zuzy¢ calg mieszaning szczepionek natychmiast po wymieszaniu szczepionek. Kazda
niewykorzystana mieszanina szczepionek lub odpady powinny by¢ zniszczone zgodnie z

obowiazujacymi przepisami.

Przed podaniem mieszaniny szczepionek nalezy rowniez zapoznac si¢ z trescig ulotki do produktu
Ingelvac CircoFLEX.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano objawow przedawkowania innych niz wymienione w pkt. 4.6 po podaniu dawki 4-
krotnie przekraczajacej zalecang dawke szczepionki.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmaceutyczna: produkty immunologiczne dla $winiowatych, inaktywowane szczepionki
bakteryjne



Kod ATC vet: QI09ABI13

Szczepionka przeznaczona do wywolania czynnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko
Mycoplasma hyopneumoniae u $§win.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu Ingelvac CircoFLEX
firmy Boehringer Ingelheim.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C)
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie tekturowe zawierajace 1 lub 12 butelek z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci
10 ml szczepionki (10 dawek w 30 ml butelkach), 50 ml (50 dawek w 120 ml butelkach), 100 ml
(100 dawek w 250 ml butelkach) lub 250 ml (250 dawek w 500 ml butelkach) zamknigtych korkiem z
chlorobutylu umocowanym lakierowanym kapslem aluminiowym.

Opakowanie tekturowe zawierajace 1 lub 12 butelek z polietylenu o wysokiej gestosci TwistPak o
pojemnosci 10 ml szczepionki (10 dawek w 30 ml butelkach), 50 ml (50 dawek w 50 ml butelkach),
100 ml (100 dawek w 100 ml butelkach) lub 250 ml (250 dawek w 250 ml butelkach) zamknigtych
korkiem z chlorobutylu umocowanym lakierowanym kapslem aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1910/09

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10/07/2009

4/12/2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

15/04/2021

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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