B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Ingelvac MycoFLEX zawiesina do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ingelvac MycoFLEX zawiesina do wstrzykiwan dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Inaktywowana Mycoplasma hyopneumoniae,szczep J izolat B-3745.
Jedna dawka (1 ml) inaktywowanej szczepionki zawiera:
Mycoplasma hyopneumoniae: > 1 RP*
*Relative potency- jednostka wzglednej potencji (test ELISA)
W poroéwnaniu z referencyjng szczepionka

Adiuwant: Karbomer

Przejrzysta do lekko opalizujacej, rozowa do bragzowej zawiesina do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: co najmniej 26 tygodni.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

- moze wystgpi¢ reakcja typu anafilaktycznego, ktora nalezy leczy¢ objawowo (np. epinefryng)

- przejsciowy obrzek do czterech centymetrow $rednicy, niekiedy potaczony z zaczerwieniem
skory, moze by¢ widoczny w miejscu zastrzyku. Obrzgk moze si¢ utrzymywac do 5 dni.

- przej$ciowy $redni wzrost temperatury ciata mierzonej rektalnie o okoto 0,8 °C moze by¢
obserwowany w ciggu 20 godzin po szczepieniu.
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Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regulg:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- 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).

W razie zaobserwowania dziatah niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki lub przyszte reproduktory do pierwszego pokrycia).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe (IM) jednorazowej dawki (1 ml) , najlepiej w szyje swin od
trzeciego 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 wprowadzonymi przez
producenta. Po prawidlowym postepowaniu zgodnie z instrukcjg mieszania nie powinno doj$¢ do
wycieku. W przypadku wycieku lub nieprawidiowego sposobu pracy z

produktem butelke nalezy wyrzucié.

Uzywac¢ sprzetu, ktory zapobiega wyptywowi produktu leczniczego weterynaryjnego.

W razie mieszania z Ingelvac CircoFLEX
- 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

o Uzy¢ uprzednio wysterylizowanej iglty. Wysterylizowane igly (posiadajace oznaczenie CE) sa
fatwo dost¢pne u dostawcow sprzetu medycznego.

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

instrukcjami:
1.  Polaczy¢ jeden koniec igty z butelka zawierajaca Ingelvac MycoFLEX.
2. - potaczy¢ 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, odtgczy¢ igle i pusta butelke z
Ingelvac CircoFLEX.

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

3 ll- 2ml
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Aby zapewni¢ wlasciwe zmieszanie zawartosci butelek TwistPak nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami lub poprzez https://youtu.be/xt9tISGRMXQ
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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 gory nogami.

Przekre¢ i1 zdejmij zielong podstawe butelki Ingelvac CircoFLEX.

2. Obro¢ i wyréwnaj konce potgczenia dwoch butelek az si¢ zlacza.

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

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

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

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

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

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

10. OKRES(-Y) KARENCJI
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Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie zamrazac.

Chroni¢ od $wiatla.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i na etykiecie po EXP.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
W przypadku wystgpienia reakcji typu anafilaktycznego zaleca si¢ podanie epinefryny.

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy.

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
jednocze$nie 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.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano objawow przedawkowania innych niz wymienione w pkt. Dzialania niepozadane po
podaniu dawki 4-krotnie przekraczajacej zalecang dawke szczepionki.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
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Szczepionka przeznaczona do wywotania czynnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko
Mpycoplasma hyopneumoniae u §win.

Opakowanie bezposrednie 1 lub 12 butelek z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci 10 ml
szczepionki 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) pakowane do
pudetka tekturowego.

Opakowanie bezposrednie 1 lub 12 butelek z polietylenu o wysokiej gestosci TwistPak o pojemnosci
10 ml szczepionki 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)
pakowane do pudetka tekturowego.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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