
PROSPECT
Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabila pentru porci

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUToRIzATIEI DE CoMERCIALIZARE
$I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPoNSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Definitorul autoriza(iei de comercializare gi producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 tngelheim/Rhein
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULU MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac MycoFLEX, suspensie injectabila pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Mycoplasma hyopneumoniae inactivata, tulpina J, izolatul B-3745.
Fiecare dozd de 1 ml de vaccin inactivat conJine:
Mycoplasmahyopneumoniae: : IPR*

*< Poten{d relativd (test ELISA), prin comparatie cu un vaccin de
referin{5.

Adjuvant: Carbomer

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizare activd la porci cu vArste mai mari de 3 saptdmdni, in scopul reducerii leziunilor
pulmonare datorate infecliei cu Mycoplasma hyopneumoniae.

lnstalarea imunitalii: la2 slrytdrndni dupr vaccinare
Durata imunitdlii: cel pufin 26 sdptimdni.

5. CONTRAINDICATII

Nu existd.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse sunt foarte rare (mai puJin de I animal din l0 000 animale, inclusiv raportdrile
izolate):

- pot apdrea reacJii de tip anafilactic, pentru care se recomandd tratament simptomatic (de
exemplu epinefrina)

- tumefiere tranzitorie de cel mult 4 centimetri in diametru asociatd uneori cu inrogirea pielii.
Aceste tumefieri pot dura cel mult 5 zlIe.

- se poate observa gi o cregtere tranzitorie a temperaturii corporale la nivel rectal, de aproximativ
0,8oC, care dureazd, cel mult 20 de ore dupd vaccinare.

Frecvenla reacJiilor adverse este definita utilizdnd urmdtoarea conventie:

14



- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reacJii adverse in timpul unui

tratament)
- Frecvente (mai mult de I dar mai pujin de l0 animale din 100 animale)
- Mai pulin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai pulin de l0 animale din 10 000 animale)
- Foarle rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportdrile izolate)

Dacd observali reaclii grave sau alte efecte care nu sunt menJionate in acest prospect, vd rugdm

informali medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porcine (porci pentru ingrdgare sau pentru reproducere pdnd la primul ciclu reproductiv).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Injeclie intramuscularl (i.m.) unicd a unei doze (1 ml), de preferin{a in gdt,la porci cu v6rste mai mari

de 3 sdptdm6ni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine inainte de utilizare.
A se evita introducerea de factori contaminanli in cursul administrdrii.
Evitali deschiderea simultand a mai multor flacoane.
Dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in conformitate cu instrucfiunile prevdzute de cdtre

fabricant.
Utiliza{i echipamente care previn refluxul produsului medicinal veterinar.

in amestec cu lngelvac CircoFLEX:
. Se vaccineazd, numai porcii cu vdrsta de minimum 3 sdptdmAni.

Atunci cdnd se inten{ioneazd amestecarea cu Ingelvac CircoFLEX, trebuie utilizate urmdtoarele

echipamente:
. Utilizati aceleagi volume de Ingelvac CircoFLEX gi Ingelvac MycoFLEX.
. Utilizali 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, urmaJi pagii descrigi maijos:
1. Conectati un capdt al acului de transfer in flaconul de vaccin lngelvac MycoFLEX.
2. - Conectali capdtul opus al acului de transfer in flaconul de vaccin lngelvac CircoFLEX.

- TransferaJi continutul flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX in flaconul de vaccin
Ingelvac MycoFLEX. Dacd este cazul, apdsali uqor flaconul de vaccin Ingelvac

CircoFLEX, pentru a facilita transferul.
- Dupa transferul integral al con{inutului flaconului de vaccin Ingelvac CircoFLEX,

deconectali gi eliminali acul de transfer gi flaconul de vaccin lngelvac CircoFLEX golit.

3. Pentru a asigura amestecarea corespunzdtoare a vaccinurilor, agitali ugor flaconul de vaccin

Ingelvac MycoFLEX, pdnd c6nd amestecul capdta o culoare uniformd portocaliu-rogcat. Pe

durata vaccindrii, uniformitatea amestecului colorat trebuie monitorizat5 gi menJinutd prin

agitare continu6.
4. Administrali o dozd injectabild unicd (2 ml) din amestec, intramuscular, p€r porc, indiferent de

greutatea corporald. Pentru administrare, dispozitivele de vaccinare trebuie utilizate in conformitate

cu instrucliunile prevdzute de fabr
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Utilizati integral amestecul de vaccin imediat dupa amestecare. Orice amestec neutilizat sau degeu
trebuie eliminat in conformitate cu cerinlele locale.

inainte de administrarea amestecului, trebuie consultat gi prospectul Ingelvac CircoFLEX.

Pentru orice informaJii suplimentare, vd rugdm sd contactati reprezentantul local al detindtorului
autorizali e i de comerc i alizar e.

10. TrMP DE A$TEPTARE

Zero zlle.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea qi indemdna copiilor.
A se pdstra qi transporta in condilii de refrigerare (2 "C - 8 oC).

A nu se congela.
A se proteja de lumin6.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe cutie gi pe flacon dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: l0 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautrii pentru utilizare la animale
Trebuie vaccinate numai animalele sdndtoase.
in cazde reaclii de tip anafilactic se recomandd administrarea de epinefrind.

Utilizare in perioada de gestatie $i lactatrje
Nu este cantl.

Interactiuni
Sunt disponibile date privind siguranfa gi eficacitatea care demonstreazd cd acest vaccin poate fi
amestecat cu Ingelvac CircoFLEX de la Boehringer Ingelheim qi poate fi administrat intr-un singur
loc de injecfie.

Nu existd informaJii disponibile referitoare la siguran{d gi eficacitateaacestui vaccin c6nd este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu excepJia produsului men{ionat mai sus. Decizia utilizdrii acestui
vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la cazla caz.

Supradozare
In urma administrdrii unei supradoze de vaccin de 4 ori mai mare, nu au fost observate alte reactii
adverse decdt cele descrise la pct. Reaclii adverse.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILTZAT SAU
A DE$EURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in
conformitate cu cerin{ele locale.

14. DATE IX gIZ.{ CANONA A FOST APRoBAT ULTIMA DATA PRoSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul este destinat sd stimuleze dezvoltarea unui rdspuns imunitar activ la Mycoplasma
hyopneumoniae.

Fie 1 fre 12 flacoane de vaccin l0 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, vd rugdm sd contactali
reprezentantul local al de{indtoru lui autorizatiei de comercializare.

Boehringer lngelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health
Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Viena
Tel.: +43-(0) I 80 105 0


