1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ingelvac MycoFLEX injek¢ni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Mycoplasma hyopneumoniae, kmen J, inaktivovany: > 1 RP*

* Relativni potence (ELISA test) ve srovnani s referen¢ni vakcinou.

Adjuvans:
Karbomer: 1 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZzek

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Cira az jemn¢ opaleskujici, rizova az hnéda suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasata ve vykrmu nebo budouci chovna prasata do prvni reprodukce).
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydnd véku k redukei plicnich 1ézi zpisobenych infekcemi vyvolanymi
Mycoplasma hyopneumoniae.

Néstup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 26 tydnt.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.




Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:
Velmi vzacné Anaphylaxe'
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat, vetné Otok v misté injekéniho podani?
ojediné€lych hlaseni): ZC&ervenani v misté injekéniho podani?
Zvysena teplota*

Je tieba 1é¢it symptomaticky (napf. epinefrinem).

Prechodny, v priméru do Ctyf centimetrti, miize pietrvavat do péti dnt.
Pozorované pouze ve spojeni s otokem v misté injekéniho podani.
Primérné zvyseni o 0,8 °C, pietrvavajici do 20 hodin po vakcinaci.

N S

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislu§nému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hldseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Neuplatiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit s vakcinou Ingelvac
CircoFLEX spole¢nosti Boehringer Ingelheim a podéavat v injekci na jedno misto.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma vySe zminéného ptipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém ptipravku musi byt provedeno

na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intramuskulérni podani.

Jedna injekce jedné davky (1 ml) prasatim od 3 tydni véku, pokud mozno do krku.

Pted pouzitim dtikladn€ prottepat.

V pribéhu pouziti zabranit kontaminaci.

Vyhnéte se opakovanému propichovani lahve.

Vakcina¢ni automat by se mél pouzivat podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.

Po spravné manipulaci podle pokynt pro miseni by nemélo dojit k uniku pfipravku. V ptipadé€ tniku
pripravku nebo nespravné manipulace s ptipravkem by méla byt lahev zlikvidovana.

Pouzijte aplikator zabranujici zpétnému nasati veterinarniho 1é¢ivého piipravku.




Pii smichani s vakcinou Ingelvac CircoFLEX:
. Vakcinujte pouze prasata starsi nez 3 tydny.

Pfi smichani s vakcinou Ingelvac CircoFLEX je nutno:

. Pouzit stejny objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac MycoFLEX.

° Pouzit sterilni transportni jehlu k pfemisténi obsahu. Sterilni transportni jehly (certifikované
CE) jsou k dostani u dodavateli zdravotnickych pomucek.

Pro zajisténi spravného smichani je nutno postupovat dle nasledujicich pokynu:

1. Pripojit jeden konec transportni jehly k lahvi s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.

2. - Ptipojit opacny konec transportni jehly k 1ahvi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.

- Premistit vakcinu Ingelvac CircoFLEX do ldhve s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.
V ptipad€ potreby jemné stlacit lahev s vakcinou Ingelvac CircoFLEX k usnadnéni
premisténi obsahu.

- Po premisténi celého obsahu 1dhve Ingelvac CircoFLEX odpojit a zlikvidovat transportni
jehlu a prazdnou lahev od Ingelvacu CircoFLEX.

3. Pro nalezité smichani vakcin mirné potiepat lahvi Ingelvac MycoFLEX, dokud neméa smés
homogenni oranzovou az nac¢ervenalou barvu. Po dobu vakcinace je nutno sledovat
homogennost zbarveni smési a udrzovat ji nepretrzitym promichavanim.

4. Podejte praseti jednu davku (2 ml) smési intramuskularné bez ohledu na zivou hmotnost.
Vakcinacni automat pouzivejte podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.

Pro zajisténi spravného smichani za pouziti TwistPak lahvi je nutno postupovat dle nasledujicich
pokynt:

1. Otocte a odstraiite cervené dno lahve ptipravku Ingelvac MycoFLEX, ¢imz odkryjete
piipojovaci systém. Cervené dno lze pouZit jako stojanek pro postaveni lahve piipravku
Ingelvac MycoFLEX dnem vzhtru.

Otocte a odstraiite zelené dno lahve ptipravku Ingelvac CircoFLEX.

2. Otocte a vyrovnejte pfipojovaci konce obou lahvi, az se spoji.
3. Pevné pritlacte lahve k sob¢, aby se vzajemné zcela dotykaly.
Zvuk kliknuti potvrdi, Ze jsou lahve spojené.
4. Otocte ob¢ lahve vakciny ve sméru hodinovych ruci¢ek a dokoncete spojeni obou lahvi.
5. K zajisténi spravného smichani, pomalu obracejte uzamcené lahve, dokud nemé smés

homogenni oranzovou az nacervenalou barvu. Béhem vakcinace je nutno sledovat
homogennost zabarveni smési a udrZovat ji nepietrzitym promichavanim.

6. Podejte praseti jednu davku (2 ml) smési intramuskularné bez ohledu na zivou hmotnost.
Vakcinacni automat pouzivejte podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem.

Pouzijte celou vakcinacni smes ihned po smichani. Kazd4 nepouzita smés nebo odpad, ktery pochézi
z tohoto piipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Pted podanim smichané smési si piectete ptibalovou informaci pro vakcinu Ingelvac CircoFLEX.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani 4nasobné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky kromé téch, které jsou
uvedeny v bodu 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI09AB13

Vakcina je uréena k aktivni imunizaci proti Mycoplasma hyopneumoniae u prasat.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem s vyjimkou vakciny Ingelvac CircoFLEX
spolecnosti Boehringer Ingelheim.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Chraiite pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyethylenové lahve o vysoké hustot¢ (HDPE) po 10 ml (10 davek), 50 ml (50 davek), 100 ml (100
davek) nebo 250 ml (250 davek) nebo HDPE TwistPak lahve po 10 ml (10 davek), 50 ml (50 davek),
100 ml (100 davek) nebo 250 ml (250 davek). Kazda lahev je uzaviena zatkou z chlorobutylu

a lakovanym hlinikovym pertlem.

Papirova krabicka s 1 nebo 12 ldhvemi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/068/09-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14/05/2009

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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