ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabila pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Mycoplasma hyopneumoniae inactivata, tulpina J, izolatul B-3745.
Fiecare doza (1 ml) de vaccin inactivat contine:

Substanti activa:

Mycoplasma hyopneumoniae: > 1 PR¥*

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

Adjuvant:
Carbomer: 1l mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

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

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci (porci pentru ingrésare sau pentru reproducere pana la primul ciclu reproductiv).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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

Instalarea imunitétii: 2 saptamani dupa vaccinare
Durata imunitétii: minimum 26 sdptdméni.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Vaccinati numai animalele sdnatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare ]la animale
In caz de reactii de tip anafilactic se recomanda administrarea de epinefrina.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactiile adverse sunt foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile

izolate):

- pot apirea reactii de tip anafilactic, pentru care se recomanda tratament simptomatic (de
exemplu epinefrind)

- tumefiere tranzitorie de cel mult patru centimetri in diametru la Jocul de inoculare, uneori
asociata cu inrosirea pielii. Aceste tumefieri pot dura cel mult cinci zile.

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

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

4.7 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 ca acest vaccin poate fi
amestecat cu Ingelvac CircoFLEX de la Boehringer Ingelheim si poate fi administrat intr-un singur loc
de injectie.

Nu existd 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 fnainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

A se agita bine inainte de utilizare.

Injectie intramusculara unica a unei doze (1 ml), de preferintd in gét, la porci cu véarste mai mari de

3 sdptamani.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Evitati perforarea multipla a flaconului.

Dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in conformitate cu instructiunile prevazute de cétre fabricant.
Dupa manevrarea corectd conform instructiunilor de mixare, nu trebuie sa apara nici un fel de scurgere.
In caz de aparitic a scurgerilor sau de manevrare incorectd a produsului, flaconul trebuie eliminat.
Utilizati echipamente care previn refluxul produsului medicinal veterinar.

In amestec cu Ingelvac CircoFLEX:
J Se vaccineaza numai porcii incepand cu vérsta de 3 sdptdmani.

Atunci cind se intentioneazi 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 obignuit, de la furnizorii de echipamente medicale.




Pentru a asigura o amestecare corecti, urmati pasii descrigi mai jos
1. Conectati un capit al acului de transfer in flaconul de vaccin Ingelvac MycoFLEX.
2. - Conectafi 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. Daci este cazul, apisati usor flaconul de vaccin Ingelvac
CircoFLEX, pentru a facilita transferul.
-~ Dup4 transferul integral al continutului flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX,
deconectap si eliminati acul de transfer si flaconul de vaccm\Ingelvac CircoFLEX golit.
3. Pentru a asigura amestecarea corespunzétoare a vaccinurilor, agitati ugor flaconul de vacéin
Ingelvac MycoFLEX, pina c4nd amestecul capiti o culoare uniforma portocahu—roscat Pe
durata vaccinirii, uniformitatea amestecului colorat trebuie monitorizata si mentinuti prin
agitare continui.
4. Administrai o dozi ifjectabili unici (2 ml) din amestec, intramuscular, per pore, indiferent de
greutatea corporald. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in
conformitate cu instrictiunile prevazute de fabricant.

Pentru a asigura amestecarea corectd cu flacoanele TwistPak, urmati pasii de mai jos:

1. Rasuciti si indepartati baza rosie a flaconului de Ingelvac MycoFLEX pentru a descoperi
sistemul de conectare. Baza rosie poate fi folosita in pozitie rasturnati drept suport de
pozitionare a flaconului de Ingelvac MycoFLEX 1in pozitie risturnati.

Rasuciti si indepartati baza verde a flaconului de Ingelvac CircoFLEX

2. Rotiti si aliniati capetele de conectare ale celor dou flacoane pani ce se cupleazi.

3. Apasati ferm flacoanele unul de altul pana ce se ating complet.
Cuplarea este confirmati de un declic.

4. Risuciti cele doua flacoane de vaccin in sens orar pentru a finaliza cuplarea celor doua
flacoane.

5. Pentru a asigura mixarea corectd, rasturnati lent flacoanele cuplate pani ce amestecul are o

culoare oranj sau rogcatd uniforma. Pe durata vaccinarii trebuie monitorizati uniformitatea
amestecului colorat si trebuie mentinuti prin agitare continui.

6. Administrati intramuscular o singura doza injectabild (2 ml) fiecirui porc, indiferent de
greutatea corporald. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in
conformitate cu instructiunile dispozitivului furnizate de producitor.

Utilizafi integral amestecul de vaccin imediat dupa 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.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

In urma administrarii unei supradoze de vaccin de 4 ori mai mare nu au fost observate alte reactii
adverse decat cele descrise la pct. 4.6.

4.11 Timp(i) de asteptare

Zero zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse imunologice pentru suine, vaccinuri antibacteriene
inactivateCodul veterinar ATC:  QI09AB13

Vaccinul este destinat sa stimuleze dezvoltarea unui raspuns imunitar activ la Mycoplasma
hyopneumoniae la porci.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbomer

Clorura de sodiu

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun 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: 2 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra 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 1 sau 12 flacoane de polietilend de inalti densitate de 10 ml (10 doze in flacoane de
30 ml), 50 m1 (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) de vaccin, cu dop de clorobutil si cu sigiliu de aluminiu lacuit.

Cutie de carton cu 1 sau 12 flacoane de polietilend de inaltd densitate TwistPak de 10 ml (10 doze in
flacoane de 30 ml), 50 ml (50 doze in flacoane de 50 ml), 100 ml (100 doze in flacoane de 100 ml) sau
250 ml (250 doze in flacoane de 250 ml) de vaccin, cu dop de clorobutil si 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 medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140082

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI




15.06.2009/25.04.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

05.2021

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ETICHETARE $SI PROSPECT




A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton de 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 12 x 10 ml, 12 x 50 ml, 12 x 100 ml, 12 x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabila pentru porci

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j
O doza (1 ml) contine: Mycoplasma hyopneumoniae inactivat, tulpina J
Carbomer

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabild

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

10 ml (10 doze)

50 ml (50 doze)

100 ml (100 doze)

250 ml (250 doze)

12 x 10 ml (12 x 10 doze)
12 x 50 ml (12 x 50-doze)
12 x 100 ml (12 x 100 doze)
12 x 250 m1 (12 x 250 doze)

[5. SPECII TINTA ]

Porci (porci pentru ingrisare sau pentru reproducere pana la primul ciclu reproductiv).

| 6. INDICATIE (INDICATIY) B

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l

A se agita bine inainte a utilizare.
Injectie intramusculara unicéd de 1 ml
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE |

Timp(i) de asteptare: Zero zile.




| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupi deschidere, a se utiliza in termen de maxim: 10 ore.

{ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra i transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

Ll 6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140082

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

https://yvoutu.be/xt9tJ§GRMXQ
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml, 250 ml

T 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabila pentru porci

’7 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SUBSTANTE

O doza (1 ml) contine: Mycoplasma hyopneumoniae inactivat, tulpina J
Carbomer

(3. FORMA FARMACEUTICA

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

5. SPECIH TINTA

Porci

[ 6.  INDICATIE (INDICATID)

f7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita bine inainte de utilizare
Injectie i.m. unicd x 1 ml.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

1




Dupa deschidere, a se utiliza in termen de maxim: 10 ore.

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ’ B

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

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

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

[15.  NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
GERMANIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

140082

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Lot {numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de 10 ml, 50 ml

]L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabila pentru porci

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]
O dozi (1 ml) contine: Mycoplasma hyopneumoniae inactivat, tulpina J
Carbomer

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
10 ml (10 doze)
50 ml (50 doze)

( 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE j
i.m.

l 5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE J

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, a se utiliza in termen de maxim: 10 ore.

’ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabili pentru porci

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE I:‘ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabild pentru porci

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Mycoplasma hyopneumoniae inactivata, tulpina J, izolatul B-3745.
Fiecare doza (1 ml) de vaccin inactivat confine:

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

Adjuvant: Carbomer

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

4. INDICATII

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

Instalarea imunitatii: 2 saptaméni dupa vaccinare
Durata imunitaii: cel putin 26 saptamani.

5.  CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse sunt foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile

izolate):

- pot apirea reactii de tip anafilactic, pentru care se recomanda tratament simptomatic (de
exemplu epinefrind)

- tumefiere tranzitorie de cel mult 4 centimetri in diametru asociatd 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 dupd vaccinare.
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Daci observati efecte secundare, chiar daci nu sunt mentionate n acest prospect, sau in cazul in care
considerati ca acest medicament nu a avut efect, vi rugam informati medicul veterinar.

7.  SPECIH TINTA

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

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Injectie intramusculara (i.m.) unicd a unei doze (1 ml), de preferintd in gat, la porci cu varste mai mari
de 3 sdptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Evitati perforarea multipla a flaconului.

Dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in conformitate cu instructiunile previzute de citre fabricant.
Dupa manevrarea corectd conform instructiunilor de mixare, nu trebuie sa apari nici un fel de scurgere.
In caz de aparitie a scurgerilor sau de manevrare incorecta a produsului, flaconul trebuie eliminat.
Utilizati echipamente care previn refluxul produsului medicinal veterinar.

In amestec cu Ingelvac CircoFLEX:
. Se vaccineazd numai porcii incepand cu varsta de 3 saptamani.

Atunci cénd se intenfioneaza amestecarea cu Ingelvac CircoFLEX, trebuie utilizate urmitoarele

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 obignuit, de la furnizorii de echipamente medicale.

Pentru a asigura o amestecare corectd, urmati pasii descrigi 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.
- Transferai conginutul flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX in flaconul de vaccin
Ingelvac MycoFLEX. Daci este cazul, apisati ugor flaconul de vaccin Ingelvac
CircoFLEX, pentru a facilita transferul.
- Dup# transferul infegral al confinutului flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX,
deconectati gi eliminati acul de transfer gi flaconul de vaccin Ingelvac CircoFLEX golit.
3. Pentru a asigura amestecarea corespunzitoare a vaccinurilor, agitati usor flaconul de vaccin
Ingelvac MycoFLEX, péni cind amestecul capiti o culoare uniforma portocaliu-rogcat. Pe
durata vaccindirii, uniformitatea amestecului colorat trebuie monitorizati gi menfinuta prin
agitare continui.
4. Administrati o dozi injectabil unica (2 ml) din amestec, intramuscular, per porc, indiferent de
greutatea corporald. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in
conformitate cu instructiunile previizute de fabricant,
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Pentru a asigura amestecarea corectd cu flacoanele TwistPak, urmati pasii de mai jos sau folositi
https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ
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1. Risuciti si indepirtati baza rosie a flaconului de Ingelvac MycoFLEX pentru a descoperi
sistemul de conectare. Baza rosie poate fi folositd in pozitie rsturnata drept suport de
pozitionare a flaconului de Ingelvac MycoFLEX in pozitie résturnata.

Rasuciti si indepartati baza verde a flaconului de Ingelvac CircoFLEX

2. Rotiti si aliniati capetele de conectare ale celor doua flacoane pana ce se cupleaza.

3. Apisati ferm flacoanele unul de altul pana ce se ating complet.
Cuplarea este confirmata de un declic.

4. Risuciti cele doui flacoane de vaccin in sens orar pentru a finaliza cuplarea celor doud
flacoane.

5. Pentru a asigura mixarea corectd, risturnati lent flacoanele cuplate pana ce amestecul are o

culoare oranj sau rogcata uniforma. Pe durata vaccindrii trebuie monitorizatd uniformitatea
amestecului colorat si trebuie mentinuta prin agitare continud.

6. Administrati intramuscular o singura doza injectabild (2 ml) fiecarui porc, indiferent de
greutatea corporald. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in
conformitate cu instructiunile dispozitivului furnizate de producator.

Utilizati integral amestecul de vaccin imediat dupa amestecare. Orice amestec neutilizat sau deseu
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Inainte de administrarea amestecului, trebuie consultat si prospectul Ingelvac CircoFLEX.

Pentru orice informatii suplimentare, v rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

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

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa
EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 10 ore.




12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:
Vaccinati numai animalele sin#toase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
In caz de reactii de tip anafilactic se recomandi administrarea de epinefrina.

Gestatie si lactatie
Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale si 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 exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin Inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidot):
In urma administrérii unei supradoze de vaccin de 4 ori mai mare nu au fost observate alte reactii
adverse decat cele descrise la pct. Reactii adverse.

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

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

05.2021

15, ALTE INFORMATI

Vaccinul este destinat s stimuleze dezvoltarea unui raspuns imunitar activ la Mycoplasma
hyopneumoniae la porci.

1 sau 12 flacoane de polietilend de inaltd densitate de 10 mi (10 doze in flacoane de 30 ml), 50 ml (50
doze in flacoane de 120 ml), 100 mI (100 doze in flacoane de 250 ml) sau 250 ml (250 doze in
flacoane de 500 ml) de vaccin, ambalate in cutii de carton.

1 sau 12 flacoane de polietilend de inaltd densitate TwistPak de 10 ml (10 doze in flacoane de 30 ml),
50 ml (50 doze in flacoane de 50 ml), 100 m! (100 doze in flacoane de 100 ml) sau 250 ml (250 doze
in flacoane de 250 ml) de vaccin, ambalate Intr-o cutiei de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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