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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ingelvac MycoFLEX zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Mycoplasma hyopneumoniae, szczep J, inaktywowany: > 1 RP*

* Relative potency- jednostka wzglednej potencji (test ELISA) w porownaniu z referencyjng
szczepionka.

Adiuwant:
Karbomer: 1 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Chlorek sodu
Woda do wstrzykiwan

Przejrzysta do lekko opalizujacej, r6zowa do brazowej zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki lub przyszte zwierzeta reprodukcyijne do pierwszego pokrycia).
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodporniania §win od 3 tygodnia zycia w celu zmniejszenia zmian w ptucach bedacych
nastepstwem zakazenia Mycoplasma hyopneumoniae.

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

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Bardzo rzadko Anafilaksja’
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Obrzek w miejscu wstrzykniecia?
zwierzat, wlgczajac pojedyncze Zaczerwienie w miejscu wstrzyknigcia®
raporty): Wzrost temperatury”

Nalezy leczy¢ objawowo (np. epinefryng).

Przejsciowy, do 4 cm $rednicy, moze si¢ utrzymywac do 5 dni.

Obserwowany wytacznie w polaczeniu z obrzekiem w miejscu wstrzykniecia.
Sredni wzrost temperatury o 0,8 °C, utrzymujacy si¢ do 20 godzin po szczepieniu.

R

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza i laktacja:
Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktu wspomnianego
powyzej. W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domigsniowe.

Pojedyncze wstrzyknigcie jednorazowej dawki (1 ml), najlepiej w szyje §win od trzeciego tygodnia
zycia.

Wstrzasnaé dobrze przed uzyciem.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas uzycia.

Unika¢ wielokrotnego pobierania z opakowania.

Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta. Po prawidlowym postgpowaniu zgodnie z instrukcjg mieszania nie powinno doj$¢ do
wycieku. W przypadku jakiegokolwiek wycieku lub nieprawidtowego sposobu pracy z produktem
butelke nalezy wyrzucic.

Uzywac¢ sprzetu, ktory zapobiega wyptywowi weterynaryjnego produktu leczniczego.
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W razie mieszania z Ingelvac CircoFLEX
o szczepi¢ tylko swinie w wieku powyzej 3 tygodni zycia

W razie mieszania z Ingelvac CircoFLEX nalezy uzy¢ nastepujacego wyposazenia:

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

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie produktow leczniczych nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi

instrukcjami:
1.  Polaczy¢ jeden koniec igly z butelkg zawierajaca Ingelvac MycoFLEX.
2. - polaczy¢ przeciwny koniec igly z butelka zawierajaca Ingelvac CircoFLEX.

- przenies¢ szczepionke Ingelvac CircoFLEX do butelki zawierajacej Ingelvac MycoFLEX.
Jesli potrzeba, tagodnie nacisna¢ butelke ze szczepionka Ingelvac CircoFLEX, aby utatwic¢
przeniesienie.

- po przeniesieniu catej zawartosci Ingelvac CircoFLEX, odtaczyc¢ igle i pusta butelke
z Ingelvac CircoFLEX.

3.  Aby wlasciwie zmieszaC szczepionki, potrzasa¢ tagodnie butelka zawierajaca 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 szczepieh powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.

Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie zawartosci butelek TwistPak nalezy postepowaé zgodnie

Z ponizszymi instrukcjami:

1. Przekreé 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 géry nogami.

Przekre¢ 1 zdejmij zielong podstawe butelki Ingelvac CircoFLEX.

2. Obré¢ i wyréwnaj konce polaczenia dwoch butelek az si¢ ztacza.

3. Mocno nacisnij na obydwie butelki az si¢ catkowicie ztacza.
Klikniecie potwierdza, ze butelki sg potaczone.

4. Przekreé dwie butelki ze szczepionkami zgodnie z ruchem wskazowek zegara aby zakonczy¢
potaczenie obydwu butelek.

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

mieszanina uzyska jednolita barwe, pomaranczowa do czerwonawej. Podczas szczepienia barwa
mieszaniny powinna by¢ kontrolowana i uzyskiwana poprzez ciaglte potrzgsanie.

6. Podawac pojedynczg dawke mieszaniny (2 ml) domigsniowo §wini, bez wzgledu na wagg ciala.
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 obowigzujacymi przepisami.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych innych niz wymienione w pkt. 3.6 po podaniu
dawki 4-krotnie przekraczajacej zalecang dawke szczepionki.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09AB13

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

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) o pojemnosci 10 ml (10 dawek), 50 ml (50 dawek),
100 ml (100 dawek) lub 250 ml (250 dawek) albo butelki HDPE TwistPak o pojemnosci 10 ml (10
dawek), 50 ml (50 dawek), 100 ml (100 dawek) lub 250 ml (250 dawek). Kazda butelka jest zamknigta
korkiem z chlorobutylu umocowanym lakierowanym kapslem aluminiowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 butelek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

1910/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10/07/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

