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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR §§ = .
DEC
Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabild pentru porci %%}%
4’0&;’4’051;55 ™
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA 300+
Mpycoplasma hyopneumoniae inactivata, tulpina J, izolatul B-3745.
Fiecare doza de 1 ml de vaccin inactivat contine:
Substanti activa:
Mycoplasma hyopreumoniae: > 1 PR*
* Potentd relativa (test ELISA), prin comparatie cu un vaccin de
referinta
Adjuvant: Carbomer: 1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie injectabild limpede sau usor opalescenta, de culoare roz pana la maro.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Porcine (porci pentru ingrasare sau pentru reproducere pana la primul ciclu reproductiv).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor ;int.si

Pentru imunizare activa la porci cu varste mai mari de 3 saptimani, in scopul reducerii leziunilor

pulmonare datorate infectiei cu Mycoplasma hyopneumoniae.
Protectia se instaleaza la 2 saptamani dupa vaccinare si dureaza cel putin 26 saptamani.

4.3  Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentionari speciale

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarc la animale
Trebuie vaccinate numai animalele sanitoase.

In caz de reactii anafilactice se recomanda administrarea de epinefrina.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Nu exista.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile adverse sunt mai putin frecvente si se caracterizeaza printr-o tumefiere tranzitorie de cel
mult patru centimetri in diametru la locul de inoculare, uneori asociatd cu inrosirea pielii.. Aceste

tumefieri pot dura cel mult cinci zile.
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A2 0bscEva si o crestere tranzitorie a temperaturii corporale la nivel rectal, de aproximativ

747  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea, care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
amestecat cu Ingelvac CircoFLEX de la Boehringer Ingelheim si poate fi administrat intr-un singur
loc de injectie.
Nu existi informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizdrii acestui
vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

A se agita bine inainte de utilizare.

Injectie intramusculard unica a unei doze (1 ml), de preferinti in gat, la porci cu varste mai mari de

3 saptamani.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Evitati deschiderea simultana a mai multor flacoane.

Dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in conformitate cu instructiunile prevéazute de catre

fabricant.
Utilizati echipamente care previn refluxul produsului medicinal veterinar.

In amestec cu Ingelvac CircoFLEX:
. Se vaccineaza numai porcii cu varsta de minimum 3 saptimani.

Atunci cand se intentioneazia amestecarea cu Ingelvac CircoFLEX, trebuie utilizate urmatoarele

echipamente:
o Utilizati aceleasi volume de Ingelvac CircoFLEX si Ingelvac MycoFLEX.
J Utilizati un ac de transfer presterilizat. Acele de transfer presterilizate (certificate CE) sunt

disponibile in mod obisnuit, de la furnizorii de echipamente medicale.

Pentru a asigura o amestecare corecta, urmati pasii descrigi mai jos:

1. Conectati un capit al acului de transfer in flaconul de vaccin Ingelvac MycoFLEX.

2. - Conectati capatul opus al acului de transfer in flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX.

Transferati continutul flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX in flaconul de vaccin

Ingelvac MycoFLEX. Daca este cazul, apasati usor flaconul de vaccin Ingelvac

CircoFLEX, pentru a facilita transferul.
- Dupa transferul integral al continutului flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX,

deconectati si eliminati acul de transfer i flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX golit.

3. Pentru a asigura amestecarea corespunzitoare a vaccinurilor, agitati usor flaconul de vaccin
Ingelvac MycoFLEX, pana cand amestecul capiti o culoare uniforma portocaliu-rogcat. Pe
durata vaccindrii, uniformitatea amestecului colorat trebuie monitorizata si mentinuta prin
agitare continud.

4. Administrati o dozi injectabila unici (2 ml) din amestec, intramuscular, per porc, indiferent de
greutatea corporald. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in
conformitate cu instructiunile prevazute de fabricant.

Utilizati integral amestecul de vaccin imediat dupd amestecare. Orice amestec neutilizat sau deseu
trebuie eliminat in conformitate cu instructiunile indicate la cerintele locale.
Inainte de administrarea amestecului, trebuie consultat si prospectul Ingelvac CircoFLEX.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz $\2§{
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4.11 Timp de asteptare Y309 e

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vaccin anti-mycoplasma
Codul veterinar ATC: QI0%ABI13

Vaccinul este destinat sa stimuleze dezvoltarea unui rispuns imunitar activ la Mycoplasma

hyopneunioniae.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu
Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Ingelvac CircoFLEX de la
Boehringer Ingelheim.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 21 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela. ‘
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu | sau 12 flacoane de polietilena de inaltd densitate, de vaccin 10 ml (in flacoane de
30 ml), 50 ml (in flacoane de 120 ml), 100 ml (in flacoane de 250 ml) sau 250 ml (in flacoane de

500 ml), cu dop de clorobutil i cu sigiliu de aluminiu lacuit.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in

conformitate cu cerintele locale.
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T \gDE:TINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

@inger Ingelheim Vetmedica GmbH
1 d},,,,\ 216 Ingelheim/Rhein

4pn, Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090084
9. DATA PRIMEI AUTORIZ[XRI/REiNN OIRII AUTORIZATIEI

15.06.2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie de carton de 10 ml, 50 ml, 100‘ml, 250 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 220, K

3409 epyioV
Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabila pentru porci

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE :l

Mycoplasma hyopneumoniae inactivat, tulpina J, izolatul B-3745.
Fiecare doza de 1 ml de vaccin inactivat contine:

Mycoplasma hyopreumoniae: > 1 PR*

* Potenta relativa (test ELISA), prin comparatie cu un vaccin de referinta.

Carbomer

3. FORMA FARMACEUTICA J

Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI , |

| 5.  SPECIH TINTA

Porcine (porci pentru ingrasare sau pentru reproducere pand la primul ciclu reproductiv).

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Pentru imunizare activa la porci cu varste mai mari de 3 saptamaéni, in scopul reducerii leziunilor
pulmonare datorate infectiei cu Mycoplasma hyopneumoniae.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

A se agita bine nainte de utilizare.
Injectie intramusculara unica a unei doze (1 ml), de preferinta in gat.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.
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[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Perioada de valabilitate a flaconului deschis: 10 ore

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se piéstra si transporta in conditii de refrlgerare (2°C-8°0).

A nu se congela. .
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainite de utilizare!

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

BS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Germania

Ll6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090084

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR £ E -
flacon de 100 ml, 250 ml S&: -
u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR )'“’nuzh”i'lﬁia “\\.‘I

TYANne”
Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabila pentru porci
LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

Mycoplasma hyopneumoniae inactivata, tulpina J, izolatul B-3745.
Fiecare doza de 1 ml de vaccin inactivat contine:

Mycoplasma hyopneumoniae: > 1 PR*

* Potenta relativa (test ELISA), prin comparatie cu un vaccin de referinta.

Carbomer

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspe

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml (100 doze)
250 ml (250 doze)

| 5. SPECH TINTA |

Porcine (porci pentru ingrasare sau pentru reproducere pana la primul ciclu reproductiv).

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizare activa la porci cu varste mai mari de 3 saptdmani, in scopul reducerii leziunilor
pulmonare datorate infectiei cu Mycoplasma hyopneumoniae.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectie intramusculara unica a unei doze (1 ml), de preferinta in gat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Zero zile.

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate a flaconului deschis: 10 ore

10
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..%2CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

7

VY ". " .
, 9 A nu'se congela.
25 A se proteja de lumina.

e

tul inainte de utilizare;

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _ |

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

090084

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numir}
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AY
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICEREAMBALAJ
PRIMAR ;<M
flacon de 10 ml, 50 ml %’ég% 2 )
R
RTINS
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e
Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabild pentru porci

2.

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Mycoplasma hyopneumoniae inactivata, tulpina J, izolatul B-3745.

Fiecare doza de 1 ml de vaccin inactivat contine:
Mycoplasma hyopneumoniae: > 1 PR*

* Potenta relativa (test ELISA), prin comparatie cu un vaccin de referinta.
Carbomer

s

10 ml (10 doze)

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50l (50 doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

im.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

Perioada de valabilitate a flaconului deschis: 10 ore

B

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12



Avex 4 Lu(é

e

'Y
T oryray 9N

/l/l ™

B. PROSPECT

13



PROSPECT PENTRU:
Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabila pentru porci
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1. NUMELE §1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCfA%EARE '
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPON SABIL“@W}}M{
- ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE »..!f’)ﬂl;d“\ﬁ

""ﬂn,a

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor de
produs:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabila pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Mycoplasma hyopneumoniae inactivata, tulpina J, izolatul B-3745.
Fiecare dozéd de 1 ml de vaccin inactivat contine:

Mycoplasma hyopneumoniae. > 1 PR*
* Potenta relativa (test ELISA), prin comparatie cu un vaccin de

referinta.
Adjuvant: Carbomer

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizare activa la porci cu varste mai mari de 3 séptamani, in scopul.reducerii leziunilor
pulmonare datorate infectiet cu Mycoplasma hyopneumoniae.

Instalarea imunitatii: la 2 saptamani dupa vaccinare
Durata imunitétii: cel putin 26 saptamani.

5.  CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse sunt putin frecvente la locul injectiei si se caracterizeaza printr-o tumefiere
tranzitorie de cel mult 4 centimetri in diametru asociati uneori cu inrosirea pielii. Aceste tumefieri pot

dura cel mult 5 zile.

Se poate observa si o crestere tranzitorie a temperaturii corporale la nivel rectal, de aproximativ
0,8°C, care dureaza cel mult 20 de ore dupa vaccinare.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.



%
2
3

7. G SPECII TINTA
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Injectie intramusculara (i.m.) unici a unei doze (1 ml), de preferinta in gét, la porci cu varste mai mari

de 3 sdptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine nainte de utilizare.
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Evitati deschiderea simultana a mai multor flacoane.
Dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in conformitate cu instructiunile prevdzute de catre

fabricant.
Utilizati echipamente care previn refluxul produsului medicinal veterinar.

In amestec cu Ingelvac CircoFLEX:
. Se vaccineazi numai porcii cu varsta de minimum 3 saptamani.

Atunci cind se intentioneazd amestecarea cu Ingelvac CircoFLEX, trebuie utilizate urmatoarele

echipamente:
. Utilizati aceleasi volume de Ingelvac CircoFLEX si Ingelvac MycoFLEX.
. Utilizati un ac de transfer presterilizat. Acele de transfer presterilizate (certificate CE) sunt

disponibile in mod obisnuit, de la furnizorii de echipamente medicale.

Pentru a asigura o amestecare corectd, urmati pasii descrisi mai jos:

1. Conectati un capit al acului de transfer in flaconul de vaccin Ingelvac MycoFLEX.

2. - Conectati capitul opus al acului de transfer in flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX.

Transferati continutul flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX in flaconul de vaccin

Ingelvac MycoFLEX. Daca este cazul, apésati usor flaconul de vaccin Ingelvac

CircoFLEX, pentru a facilita transferul.

Dupa transferul integral al continutului flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX,

deconectati si eliminati acul de transfer si flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX golit.

3. Pentru a asigura amestecarea corespunzitoare a vaccinurilor, agitati usor flaconul de vaccin
Ingelvac MycoFLEX, pina cdnd amestecul capata o culoare uniforma portocaliu-roscat. Pe
durata vaccindrii, uniformitatea amestecului colorat trebuie monitorizata si mentinuta prin
agitare continua. '

4. Administrati o doza injectabila unica (2 ml) din amestec, intramuscular, per porc, indiferent de
greutatea corporald. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in
conformitate cu instructiunile prevéazute de fabricant.

2 3 - L 2m
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Utilizati integral amestecul de vaccin imediat dupa amestecare. Orice amestec neutllg\t. gu de§eu
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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inainte de administrarea amestecului, trebuie consultat si prospectul Ingelvac CII‘COR%
2 ’mmaw \\x‘%‘ '
Pentru orice informatii suplimentare, va rugdm sa contactati reprezentantul local al detmafeﬁi&'ﬁtﬂ“

|\\
autorizatiei de comercializare. e

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirdrii (EXP) marcata pe cutie si pe flacon.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a containerului: 10 ore

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii pentru utilizare la animale
Trebuie vaccinate numai animalele sindtoase.
In caz de reactii anafilactice se recomanda administrarea de epinefrina.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu este cazul.

Interactiuni
Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza cé acest vaccin poate fi

amestecat cu Ingelvac CircoFLEX de la Boehringer Ingelheim si poate fi admlmstrat intr-un singur

loc de injectie.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in

conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

16



15. ALTE INFORMATII

. ; a - . - . . -
: )éc@ul este destinat si stimuleze dezvoltarea unui raspuns imunitar activ la Mycoplasma

" hudDneumoniae.
ol crw?
Fie 1 fie 12 flacoane de vaccin 10 ml (10 doze in flacoane de 30 ml), 50 ml (50 doze in flacoane de

120 ml), 100 ml (100 doze in flacoane de 250 ml) sau 250 ml (250 doze in flacoane de 500 ml),

ambalate in cutii de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactai
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
A se elibera numai cu prescriptie veterinara.

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Animal Health

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Wien

Tel.: +43-(0) 1 80 1050
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