RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ingelvac MycoFLEX, siistesuspensioon sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Inaktiveeritud Mycoplasma hyopneumoniae, J tiive isolaat B-3745.
Uks annus (1 ml) inaktiveeritud vaktsiini sisaldab:

Toimeaine:
Mycoplasma hyopneumoniae: suhteline tugevus > 1*

* Suhteline tugevus (ELISA testi pdhjal) vorreldes referentsvaktsiiniga

Adjuvant:
Karbomeer: 1 mg

Abiained:
Abiainete tiielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.
3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon.
Selge vai veidi opalestseeruv, roosa kuni pruun siistesuspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Siga (nuumsead voi tulevased suguloomad kuni esimese viljastamiseni vdi sperma loovutamiseni).
4.2 Naidustused, miarates kindlaks vastavad loomaliigid

Sigade aktiivseks immuniseerimiseks alates 3 nddala vanusest Mycoplasma hyopneumoniae nakkusest
pohjustatud kopsukahjustuste vihendamiseks.

Immuunsuse teke: 2 nédalat pérast vaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: vihemalt 26 nidalat.

4.3 Vastuniidustused
Ei ole.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.



4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Anafiilaktilist tiitipi reaktsioonide korral on soovitatav manustada epinefriini.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ei rakendata.
4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Korvaltoimeid esineb viga harva (vihem kui 1-1 loomal 10000-st, kaasaarvatud iiksikjuhud):

- voivad tekkida anafiilaktilist tiiiipi reaktsioonid, mida tuleb ravida siimptomaatiliselt (nt
epinefriiniga);

- siistekohal v&ib tekkida mooduv turse 1abimddduga kuni 4 cm, millega mdnikord kaasneb
nahapunetus. Selline turse vib piisida kuni viis pédeva;

- voib tekkida mo6oduv rektaalse kehatemperatuuri tdus keskmiselt ligikaudu 0,8 °C vorra, mis
plisib kuni 20 tundi pérast vaktsineerimist.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vidhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vidhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil
Ei rakendata.
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad, et seda vaktsiini v3ib segada Boehringer
Ingelheimi Ingelvac CircoFLEXiga ja manustada samasse siistekohta.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, vélja arvatud eespool nimetatud preparaadiga. Seetdttu tuleb selle
vaktsiini kasutamine enne voi parast iikskodik millist veterinaarravimit, otsustada igal iiksikjuhul eraldi.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Uks annus (1 ml) iihekordselt intramuskulaarselt alates 3 nidala vanusest, eelistatavalt kaelapiirkonda.
Viltida kasutamisel saastumist.

Viiltida korduvat korgi ldbistamist.

Vaktsineerimisvahendeid tuleb kasutada vastavalt vahendi tootja juhendile. Segamisjuhiste kohase
oige kisitsemise korral ei tohiks lekkeid esineda. Lekete esinemisel voi vaktsiini valel késitsemisel
tuleb pudel minema visata.

Kasutada instrumente, mille puhul on vilditud veterinaarravimi tagasivool viaali.

Segamisel Ingelvac CircoFLEXiga:
. vaktsineerida sigu ainult alates 3 niddala vanusest.

Kui vaktsiini kavatsetakse kokku segada Ingelvac CircoFLEXiga, tuleb kasutada jargmisi vahendeid:
. Kasutada Ingelvac CircoFLEXi ja Ingelvac MycoFLEXi samas mahus.



Kasutada eelsteriliseeritud iilekandendela; eelsteriliseeritud iilekandendelu (EU sertifikaadiga)
turustatakse iildjuhul meditsiiniseadmete tarnijate kaudu.

Oige segunemise tagamiseks jirgida allpool kirjeldatud samme:

1.
2.

Uhendada iilekandendela iiks ots Ingelvac MycoFLEXi sisaldava vaktsiinipudeliga.

- Uhendada iilekandendela teine ots Ingelvac CircoFLEXi vaktsiinipudeliga.

- Kanda vaktsiin Ingelvac CircoFLEX Ingelvac MycoFLEXi vaktsiinipudelisse. Vajaduse
korral vajutada tilekande hdlbustamiseks ettevaatlikult Ingelvac CircoFLEXi
vaktsiinipudelile.

- Pérast Ingelvac CircoFLEXi pudeli kogu sisu iilekandmist eemaldada iilekandendel ja tiihi
Ingelvac CircoFLEXi vaktsiinipudel ja visata &ra.

Vaktsiinide dige segunemise tagamiseks loksutada Ingelvac MycoFLEXi vaktsiinipudelit

ettevaatlikult, kuni segu virv on iihtlaselt oranz kuni punakas. Vaktsineerimise ajal tuleb

kontrollida virvilise segu iihtlast viarvust ning seda pideva loksutamise teel iihtlasena hoida.

Kehamassist olenemata manustada igale seale intramuskulaarselt iiks siistimisannus (2 ml)

vaktsiinisegu. Manustamiseks tuleb kasutada vaktsineerimisvahendeid vastavalt vahendi tootja

juhistele.

Jargida TwistPaki pudelite kasutamisel dige segunemise tagamiseks allpool kirjeldatud samme.

1.

WA

Keerata Ingelvac MycoFLEXi vaktsiinipudeli punast aluspdhja ja eemaldada see, et nihtavale
tuleks iihendussiisteem. Umberpooratud punast aluspdhja vaib kasutada alusena, et hoida paigal
iimberpooratud Ingelvac MycoFLEXi vaktsiinipudelit.

Keerata ja eemaldada Ingelvac CircoFLEXi vaktsiinipudeli roheline aluspdhi.

Poorata ja joondada mdlema vaktsiinipudeli ithenduskohad kuni need haakuvad.

Suruda vaktsiinipudelid tugevasti teineteise vastu, kuni need on omavahel téielikult
kokkupuutes.

Klopsatav heli kinnitab, et pudelid on omavahel haakunud.

Keerata vaktsiinipudelite ithendamise 16petamiseks molemat vaktsiinipudelit paripdeva.
Vaktsiinide iihtlase segunemise tagamiseks loksutada tihendatud vaktsiinipudeleid aeglaselt
iimber nende telje, kuni segu vérv on iihtlaselt oranZ kuni punane. Vaktsineerimise ajal tuleb
kontrollida virvilise segu iihtlast virvust ja hoida seda pideva loksutamise teel ithtlasena.
Kehamassist olenemata manustada igale seale intramuskulaarselt iiks siistimisannus (2 ml)
vaktsiinisegu. Manustamiseks tuleb kasutada vaktsineerimisvahendeid vahendi tootja juhiste
kohaselt.

Kasutada kogu vaktsiinisegu kohe pirast kokku segamist dra. Kasutamata vaktsiinisegu voi
jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

Enne vaktsiinisegu manustamist on soovitav lugeda Ingelvac CircoFLEX pakendi infolehte

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Pirast vaktsiini 4-kordse annuse manustamist ei tdheldatud muid kdrvalnihte peale 16igus 4.6.
kirjeldatud néhtude.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 pdeva.

5.

IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: immunoloogilised ained sigalastele, inaktiveeritud baktervaktsiinid
ATCvet kood: QI09AB13

Vaktsiin on ette nidhtud Mycoplasma hyopneumoniae'le aktiivse immuunvastuse tekkimise
stimuleerimiseks sigadel.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Karbomeer

Naatriumkloriid

Siistevesi

6.2  Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vilja arvatud Boehringer Ingelheimi Ingelvac CircoFLEX.

6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat
Kolblikkusaeg pirast vahetu pakendi esmast avamist: 10 tundi.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).

Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida valguse eest kaitstult.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbis on 1 v6i 12 korgtihedast poliietiileenist pudelit 10 ml (10 doosi 30 ml pudelites), 50 ml
(50 doosi 120 ml pudelites), 100 ml (100 doosi 250 ml pudelites) voi 250 ml (250 doosi 500 ml
pudelites) vaktsiiniga klorobutiiiilist punnkorgi ja lakitud alumiiniumkattega.

Pappkarbis on 1 v6i 12 korgtihedast poliietiileenist TwistPaki pudelit 10 ml (10 doosi 30 ml pudelites),
50 ml (50 doosi 50 ml pudelites), 100 ml (100 doosi 100 ml pudelites) v&i 250 ml (250 doosi 250 ml
pudelites) vaktsiiniga klorobutiiiilist punnkorgi ja lakitud alumiiniumkattega.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabinoude osas kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim véi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1552

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 17.04.2009
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Miitigiloa viimase uuendamise kuupidev: 14.04.2014
10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Miirts 2021
MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



