LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/09/0014
Ingelvac MycoFLEX suspensija injekcijam cakam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac MycoFLEX suspensija injekcijam cikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae J-celms, izolats B-3745.
Katra inaktivétas vakcinas (1 ml) deva satur:

Mycoplasma hyopneumoniae: > 1RI*
* Relativas iedarbibas vienibas (ELISA tests) salidzinajuma ar atsauces vakcinu.

Adjuvants:
Karbomers 1mg

Dzidra Iidz viegli dulkaina, roza lidz briina suspensija injekcijam.

4,  INDIKACIJA(-S)

Ciiku aktivai imunizacijai no 3 ned€lu vecuma, lai samazinatu plausu bojajumus, ko radijusi inficéSanas
ar Mycoplasma hyopneumoniae.

Imunitates iestasanas: 2 nedglas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: vismaz 26 nedéglas.

5.  KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas noveéro loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus):
- var rasties anafilaktiska veida reakcijas, kas jaarsté simptomatiski (pieméram, ar epinefrinu);
- injekcijas vieta var rasties parejoss pietikums lidz 4 cm diametra, dazreiz kopa ar adas apsartumu.
Sads pietiikums var saglabaties lidz 5 dienam;
- var noverot Tslaicigu kermena rektalas temperatiiras paaugstinasanos, vidgji par apméram 0,8 °C,
kas saglabajas [idz 20 stundam p&c vakcinacijas.
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Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérotas nevélamas blakusparadibas)

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav mingtas Saja lietoSanas instrukcija, vai ja
uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Ciikas (nobarojamas ciikas vai vaislas jaunciikas 1idz pirmajai aps€klosanai).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Viena deva (1 ml) intramuskulari (i.m.), ieteicams kakla apvida, ciikam, sakot no 3 nedélu vecuma.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietoSanas riipigi saskalinat.

Lietosanas laika ievérot aseptiku. lzvairities no vairakkartgjas flakona caurdurSanas.

Vakcinas ierices lietot saskana ar razotaja pievienoto ierices lietoSanas instrukciju. P&c pareizas
izmantosanas saskana ar noradijumiem par sajaukSanu nevajadzetu rasties nopliidei. Ja rodas noplide
vai zales nav izmantotas pareizi, pudele ir jaiznicina.

Izmantojiet ierices, kuras nepielauj zalu nopladi atpakal.

Ja 8o vakcinu lieto maisijuma ar Ingelvac CircoFLEX:
. ciikas vakeing tikai no 3 nedélu vecuma;

Ja So vakcinu lieto maistjuma ar Ingelvac CircoFLEX, jalieto §ads aprikojums:

° izmantojiet vienadu daudzumu Ingelvac CircoFLEX un Ingelvac Mycoflex;

. lictojiet sterilu parneses adatu. Ieprieks sterilizétas parneses adatas (CE sertificétas) parasti var
iegadaties pie medicinas iericu piegadatajiem.

Lai pareizi sajauktu vakcinas, rikojieties $ada seciba:
1. Ievietojiet pirmas parneses adatas vienu galu Ingelvac MycoFLEX vakcinas pudel@.
2. - Parneses adatas otru galu ievietojiet Ingelvac Circoflex vakcinas pudele
- Lai aseptiski parnestu Ingelvac CircoFLEX vakcinu Ingelvac MycoFLEX vakcinas pudelg,
pudeli apgrieziet otradi. Ja nepiecieSams atvieglot parnesi, viegli saspiediet Ingelvac
CircoFLEX vakcinas pudeli.

- Kad viss saturs Ingelvac CircoFLEX ir parnests, izvelciet no parneses konteinera un izmetiet
parneses adatu kopa ar tukSo vakcinas pudeli.

3. Lai vakcinas sajauktos, labi saskaliniet Ingelvac MycoFLEX vakcinas pudeli, lidz maisijums
ieglist viendabigu oranzu vai sarkanigu krasu. Vakcinacijas laika krasaina maisijuma
viendabigums jakontrol€ un janodroSina, to nepartraukti skalinot.

4. Injicgjiet katrai ctikai vienu maisijuma devu (2 ml) intramuskulari, neatkarigi no kermena svara.
P&c injic€Sanas ar vakcinacijas ierici rikojieties atbilstosi ierices razotaja instrukcijai.
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Lai nodrosinatu pareizu sajauk$anu ar TwistPak pudelém, izpildiet talak aprakstitas darbibas vai
izmantojiet https://youtu.be/xt9tIBGRMXQ
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Pagrieziet un nonemiet Ingelvac MycoFLEX pudeles sarkano pamatni, lai atklatu savieno$anas
sistému. Sarkano pamatni var izmantot ka stativu, pagriezot otradi, lai Ingelvac MycoFLEX
pudeli novietotu otradi.

Pagrieziet un nonemiet Ingelvac CircoFLEX pudeles zalo pamatni.

Pagrieziet un salagojiet abu pudelu savienoSanas galus, 1idz tas sasleédzas.

Ciesi saspiediet pudeles kopa, 1idz tas pilniba viena ar otru saskaras.

Klikskis apstiprina, ka pudeles ir savienotas.

Pagrieziet abas vakcinas pudeles pulkstenraditaja kustibas virziena, lai pabeigtu abu pudelu
savienosSanu.

Lai nodrosinatu atbilsto$u sajauk$anu, 1enam apgrieziet savienotas pudeles, lidz maisTjums iegiist
vienmerigi oranzu lidz sarkanigu krasu. Vakcinacijas laika jakontrolé krasaina maisijuma
vienm@rigums, un tas janodrosina, to nepartraukti skalinot.

levadiet vienu maisijuma injekcijas devu (2 ml) intramuskulari katrai ciikai neatkarigi no
kermena svara. Veicot ievadiSanu, vakcinas ierices jaizmanto saskana ar ierices razotaja
instrukcijam.
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Viss vakcinu maistjums jaizlieto uzreiz péc sajaukSanas. Neizlietotais maisijums vai ta atkritumi
jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Pirms maisTjuma lietoSanas jaizlasa ar1 Ingelvac CircoFLEX lietoSanas instrukcija.

Papildu informaciju, ladzu, vaicat registracijas apliecibas ipaSnieka viet§jam parstavim.

10.

IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.


https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ
https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C—8°C temperatiira).

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastes un uz pudeles péc
»EXP”.

Deriguma termin$ peéc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

12. TPASS(-1) BRIDINAJUMS(-)

Ipasi bridindjumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Anafilaktiska tipa reakciju gadijuma ieteicams ievadit epinefrinu.

Griisniba un laktacija:
Nav piemerojams.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétTjumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar Boehringer
Ingelheim vakcinu Ingelvac CircoFLEX un ievadit viena injekcijas vieta.

Nav pieejama informacija par §Ts vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam,
iznemot iepriek§ minétajam veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienem, vertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozéSana (simptomi, riciba artkartas gadijumos, antidoti):
Ievadot Cetrkartigu vakcinas devu, netika novérotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas aprakstitas
punkta “Iesp&jamas blakusparadibas”.

Nesaderiba:

Nelietot maisfjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Bochringer Ingelheim vakcinu Ingelvac
CircoFLEX.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

06/2021

15. CITA INFORMACIJA
V/MRP/09/0014

Izplatisanali tikai praktiz&joSam veterinararstam.



S1 vakcina paredzéta ciikam aktivas imunitates stimulé$anai pret Mycoplasma hyopneumoniae.

Kartona kaste 1 vai 12 augsta blivuma polietiléna pudeles, kas satur 10 ml (10 devas 30 ml pudelgs), 50
ml (50 devas 120 ml pudelés), 100 ml (100 devas 250 ml pudelés) vai 250 ml (250 devas 500 ml

pudelgs) vakcinas.

Kartona kasté 1 vai 12 augsta blivuma polietiléna TwistPak pudeles, kas satur 10 ml (10 devas 30 ml
pudel&s), 50 ml (50 devas 50 ml pudel&s), 100 ml (100 devas 100 ml pudel&s) vai 250 ml (250 devas
250 ml pudel@s) vakcinas.

Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatiti.



