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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ingelvac MycoFLEX zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad
Kazda dawka 1 ml zawiera:

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

*Relative potency- jednostka wzglednej potencji (test ELISA) w poréwnaniu z referencyjna
szczepionka.

Adiuwant: Karbomer 1 mg

Przejrzysta do lekko opalizujacej, rozowa do brazowej zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki lub przyszte zwierzeta reprodukcyjne do pierwszego pokrycia).

4. Wskazania lecznicze

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

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 26 tygodni.
5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

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 dostepnych 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.
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Przedawkowanie:
Nie obserwowano objawow przedawkowania innych niz wymienione w pkt. ,,Zdarzenia niepozadane”
po podaniu dawki 4-krotnie przekraczajacej zalecang dawke szczepionki.

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

7 Zdarzenia niepozadane
Swinie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Anafilaksja', Obrzek w miejscu wstrzyknigcia®, Zaczerwienie w miejscu wstrzykniecia®, Wzrost
temperatury*

Nalezy leczy¢ objawowo (np. epinefryna).

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

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

B

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie domi¢$niowe (i.m.).
Pojedyncze wstrzyknigcie jednorazowej dawki (1 ml), najlepiej w szyj¢ swin od 3 tygodnia zycia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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 postepowaniu zgodnie z instrukcjg mieszania nie powinno doj$¢ do
wycieku. W przypadku wycieku lub nieprawidtowego sposobu pracy z produktem butelke nalezy
wyrzucic.

Uzywac¢ sprzetu, ktory zapobiega wyplywowi weterynaryjnego produktu leczniczego.

W razie mieszania z Ingelvac CircoFLEX:
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o Szczepié tylko $winie w wieku powyzej 3 tygodnia zycia.

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

o Uzy¢ tych samych objetosci produktow leczniczych Ingelvac CircoFLEX i Ingelvac MycoFLEX

° Uzy¢ uprzednio wysterylizowanej igly. Wysterylizowane igly (posiadajace oznaczenie CE) sa
fatwo dostgpne u dostawcow sprzgtu 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, odaczy¢ igle i pustg 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.
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Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie zawartosci butelek TwistPak nalezy postepowaé zgodnie
z ponizszymi instrukcjami lub poprzez info.ingelvac-MycoFLEX.com/eu
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1. Przekreé i zdejmij czerwona podstawe butelki Ingelvac MycoFLEX aby odstoni¢ system
polaczenia. Czerwona podstawa moze by¢ uzyta do gory nogami jako stojak do umieszczenia
butelki Ingelvac MycoFLEX do gory nogami.

Przekre¢ 1 zdejmij zielong podstawe butelki Ingelvac CircoFLEX.

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

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

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

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

mieszanina uzyska jednolita barwe, pomaranczowg do czerwonawej. Podczas szczepienia barwa
mieszaniny powinna by¢ kontrolowana i uzyskiwana poprzez ciaglte potrzgsanie.
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6. Podawac¢ pojedyncza dawke mieszaniny (2 ml) domigsniowo $wini, bez wzgledu na wage ciata.
Instrumenty do szczepien powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami producenta.
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Zuzy¢ cala mieszanine szczepionek natychmiast po wymieszaniu szczepionek. Kazda
niewykorzystana mieszanina szczepionek lub odpady powinny by¢ zniszczone zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami.

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

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje nalezy skontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.
10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i na butelce po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
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Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 butelek o pojemnosci 10 ml (10 dawek), 50 ml (50 dawek),
100 ml (100 dawek) lub 250 ml (250 dawek).

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 butelek TwistPak o pojemnosci 10 ml (10 dawek), 50 ml
(50 dawek), 100 ml (100 dawek) lub 250 ml (250 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z o0.0.

Tel: +48 22 6990699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

17. Inne informacje

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