VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/09/0014

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac MycoFLEX suspensija injekcijam cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, J celms, izolats B-3745.
Katra inaktivétas vakcinas (1 ml) deva satur:

AKktiva viela:

Mycoplasma hyopneumoniae: > 1RI*

* Relativas iedarbibas vienibas (ELISA tests) salidzinajuma ar atsauces vakcinu.

Adjuvants:
Karbomers 1mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakS$punkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Dzidra Iidz viegli dulkaina, roza lidz briina suspensija injekcijam.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cikas (nobarojamas ciikas vai vaislas jaunciikas Iidz pirmajai apséklosanai).
4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

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

Imunitates iestasanas: 2 ned€las p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: vismaz 26 nedglas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai merka sugai
Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Anafilaktiska tipa reakciju gadijuma ieteicams ievadit epinefrinu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Nav piemérojami.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Blakusparadibas novero 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 1idz 4 cm diametra, daZreiz kopa ar adas apsartumu.
Sads pietikums var saglabaties lidz 5 dienam;

- var noverot Islaicigu kermena rektalas temperattras paaugstinasanos, vidgji par apméram 0,8 °C,
kas saglabajas Iidz 20 stundam p&c vakcinacijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

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

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

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 arstetajiem dzivniekiem no 10000 dzivniekiem);

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

4.7 Lietosana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nav piemerojams.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétTjumi, pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar
Bocehringer Ingelheim vakcinu Ingelvac CircoFLEX un ievadit viena injekcijas vieta.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam,,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu
veterinaro zalu lieto$anas pienem, izveértgjot katru gadijumu atseviski.

49 Devas un lietoSanas veids

Pirms lietoSanas rapigi saskalinat.

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

Izmantot ierices, kuras nepielauj zalu nopliidi atpakal.

Ja 8o vakcinu lieto maisijuma ar Ingelvac CircoFLEX:
. ciikas vakcing tikai no 3 ned€lu vecuma.

Ja $o vakcinu lieto maisjjuma ar Ingelvac CircoFLEX, jalieto $ads aprikojums:

. izmantojiet vienadu daudzumu Ingelvac CircoFLEX un Ingelvac Mycoflex;

o lietojiet sterilu parneses adatu. Ieprieks sterilizétas parneses adatas (CE sertifictas) parasti var
iegadaties pie medicinas iericu piegadatajiem.

Lai pareizi sajauktu vakcinas, rikojieties §ada seciba:
1. Ievietojiet pirmas parneses adatas vienu galu Ingelvac MycoFLEX vakcinas pudelg.
2. -  Parneses adatas otru galu ievietojiet Ingelvac Circoflex vakcias pudele



4.

- 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 tuksSo vakcinas pudeli.

Lai vakcinas sajauktos, labi saskaliniet Ingelvac MycoFLEX vakcinas pudeli, lidz maisijums

ieglist viendabigu oranzu vai sarkanigu krasu. Vakcinacijas laika krasaina maisTjuma

viendabigums jakontrol€ un janodroS§ina, to nepartraukti skalinot.

Veicot ievadiSanu, vakcinas ierices jaizmanto saskana ar ierices razotaja instrukcijam.

Lai nodrosinatu pareizu sajauksanu ar TwistPak pudelem, izpildiet darbibas, ka aprakstits talak.

1.

N

Pagrieziet un nonemiet Ingelvac MycoFLEX pudeles sarkano pamatni, lai atklatu savienoSanas
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, Iidz tas saslédzas.

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
savienoSanu.

Lai nodrosinatu atbilsto$u sajaukSanu, 1énam apgrieziet savienotas pudeles, Iidz maisijums iegast
vienmerigi oranzu Iidz sarkanigu krasu. Vakcinacijas laika jakontrolé krasaina maisijuma
vienm&rigums, un tas janodrosina, to nepartraukti skalinot..

Ievadiet vienu maisijuma injekcijas devu (2 ml) intramuskulari katrai ciikai neatkarigi no
kermena svara. Veicot ievadiSanu, vakcinas ierices jaizmanto saskana ar ierices razotaja
instrukcijam.

Viss vakcinu maisijums jaizlieto uzreiz péc sajaukSanas. Neizlietotais maisijums vai ta atkritumi
jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Pirms maisTjuma lietoSanas jaizlasa ar1 Ingelvac CircOFLEX lietoS$anas instrukcija.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c 4 reizes lielakas vakcinas devas ievadiSanas, netika novérotas citas blakusparadibas, iznemot tas,
kas aprakstitas 4.6 apakSpunkta.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS TIPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli cuku dzimtas dzivniekiem (Suidae),
inaktivétu baktériju vakcinas.

ATK vet kods: QIO9AB13.

Vakcina paredzéta cukam, lai stimulétu aktivas imunitates veidoSanos pret Mycoplasma
hyopneumoniae.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Karbomers

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

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

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C-8°C).

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 1 vai 12 augsta blivuma polietiléna pudelém ar 10 ml (10 devas 30 ml pudel€), 50 ml
(50 devas 120 ml pudel€), 100 ml (100 devas 250 ml pudel€) vai 250 ml (250 devas 500 ml pudel€)
vakcinas, kas noslégtas ar hlorbutila gumijas korki un lakotu aluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 vai 12 augsta blivuma polietiléna TwistPak pudelém ar 10 ml (10 devas 30 ml pudelg),
50 ml (50 devas 50 ml pudel€), 100 ml (100 devas 100 ml pudel€) vai 250 ml (250 devas 250 ml pudel€)
vakcinas, kas noslégtas ar hlorbutila gumijas korki un lakotu aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/09/0014



9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 23/04/2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanali tikai praktiz€joSam veterinararstam.



