HASZNALATI UTASITAS
Ingelvac MycoFLEX vakcina A.U.V.
Szuszpenzios injekcié sertéseknek

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA »
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a felszabaditasaért felel6s gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ingelvac MycoFLEX vakcina A.U.V.

Szuszpenzios injekcid sertéseknek

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae, J torzs B-3745 izolatum.

Egy adag (1 ml) inaktivalt vakcina tartalma:

Mycoplasma hyopneumoniae: > 1RP*
* A referens vakcinahoz viszonyitott relativ hatékonysag (ELISA
teszt).

Adjuvans: Karbomer

Tiszta / enyhén opalos, rozsaszinii / barnas szuszpenzios injekcio.

4. JAVALLAT(OK)

Haromhetesnél idésebb sertések aktiv immunizalasara a Mycoplasma hyopneumoniae fertozés
kovetkeztében kialakulo tiidoelvaltozasok csokkentése céljabol.

Az immunitas kezdete: az oltas utani masodik hét.
Az immunitastartossag: legalabb 26 hét.
5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

A mellékhatasok nagyon ritkak (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

eseteket is):

- ha talérzékenységi tipusu reakcid jelentkezne, tiineti kezelést kell alkalmazni (pl. epinefrin).

- esetenként az injektalds helyén maximum 4 cm atmérdjli, néha a bdr kipirosodasaval jaro
atmeneti duzzanat figyelheté meg. A duzzanat 5 napon keresztiil tarthat.



- kozepes és atmeneti, mintegy 0,8 °C-os, 20 6ran keresztiil tarto rektalis homérséklet-emelkedés
esetenként megfigyelhetd.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés (hizlalasra szant sertések, vagy tenyésztésre szant egyedek a tenyésztésbevételig).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Egy adag (1 ml) egyszeri intramuszkularis (IM) injekcié formajaban, ha lehet a haromhetesnél idésebb
sertések nyakaba juttatva.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el6tt felrazando.

Keriiljiik el, hogy a termék a hasznalat soran befertéz6djon.

Keriiljiik a dugo tobbszori atszurasat.

A vakcindzo eszkozt a gyarto altal mellékelt eszkozleirasnak megfeleléen kell alkalmazni. A keverési
utasitasoknak megfeleld helyes kezelést kovetden nem fordulhat eld szivargas. A termék szivargasa
vagy helytelen kezelése esetén a flakont el kell dobni.

Az édllatgyogyaszati készitmény visszafolyasat gatld eszkozt kell hasznalni.

Ha Ingelvac CircoFLEX-szel keverjiik:
. csak harom hétnél idésebb sertések olthatok

Ha Ingelvac CircoFLEX-szel keverjiik, a kovetkezo eszkdzoket kell hasznalni:

° Az Ingelvac CircoFLEX-b6l és az Ingelvac MycoFLEX-b6l azonos mennyiséget kell
hasznalni.
. ElGsterilizalt transzfertit kell hasznalni. Az el6sterilizalt transzfertik (CE mindsitésii)

altalaban beszerezhet6k az orvosi miiszereket forgalmazoknal.

A megfelel6 keveredés biztositasa érdekében a kdvetkezd sorrendet kell betartani:
1.  Csatlakoztassa a transzfertli egyik végét az Ingelvac MycoFLEX vakcina flakonjahoz.
2. - A transzferti ellenkez6 végét csatlakoztassa az Ingelvac CircoFLEX vakcina flakonjaba.

- Juttassa az Ingelvac CircoFLEX vakcinat az Ingelvac MycoFLEX vakcina flakonjaba. Ha
sziikséges, enyhén nyomja meg az Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont, eldsegitve ezzel az
atfolyast.

- Miutan az Ingelvac CircoFLEX teljes tartalma atkertilt, valassza le és dobja el a transzfertiit,
valamint az tires Ingelvac CircoFLEX vakcinaflakont.

3. A vakcinadk megfelel6 keveredéséhez razza dvatosan az Ingelvac MycoFLEX vakcinaflakont,
mig a keverék egységesen narancssargas-voroses szinti nem lesz. A vakcindzas alatt a szines
keverék egységét ellendrizni kell és folyamatos razassal fenn kell tartani.



4.  Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkularisan, testtomegtol fiiggetlentil,
a sertéseknek. Beadaskor a vakcinazo eszkoz gyarto altal mellékelt eszkoz leirasat kell kdvetni.
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A TwistPak flakonokkal torténd megfeleld keverés biztositasa érdekében a kovetkez6 sorrendet kell
betartani vagy alkalmazni kell a kovetkez6 hivatkozast: https://youtu.be/xt9tJSGRMXQ
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1. Csavarja le és tavolitsa el az Ingelvac MycoFLEX flakon piros szinii alapjat, hogy a csatlakozo
rendszer lathatova valjon. A piros alap fejjel lefelé forditva allvanyként hasznalhato, igy az

Ingelvac MycoFLEX flakon fejjel lefelé belehelyezhetd.
Csavarja le és tavolitsa el az Ingelvac CircoFLEX flakon z6ld szinii alapjat.

2. Csavarja el és csatlakoztassa a két flakon csatlakozo rendszerét, amig azok Ossze nem
illeszkednek.

3. Hatdrozottan nyomja dssze a flakonokat, amig azok teljesen 0ssze nem érnek.
Ha a flakonok 6sszeilleszkedtek, egy kattanas hallhato.

4.  Csavarja a két vakcinaflakont az 6ramutatd jarasaval megegyez0 iranyba, hogy a két flakon
csatlakoztatasa befejezodjon.

5. A vakcinak megfeleld keveredéséhez lassan forgassa at a lezart vakcinaflakonokat, mig a

keverék egységesen narancssargas-voroses szinii nem lesz. A vakcinazas alatt a szines keverék
egységét ellendrizni kell és folyamatos mozgatassal fenn kell tartani.

6.  Fecskendezze be a keverék egyszeri adagjat (2 ml) intramuszkulérisan, testtomegtol fiiggetlentil,
a sertéseknek. Beadaskor a vakcinazo eszkoz gyarto altal mellékelt eszkoz leirasat kell kdvetni.
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Az Osszekeverést kovetden a vakcinakeverék teljes mennyiségét azonnal fel kell hasznalni. A fel nem
hasznalt keveréket vagy hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen kell
megsemmisiteni.
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A keverék beadasa el6tt az Ingelvac CircoFLEX hasznalati utasitasaban leirtakat is figyelembe kell
venni.

Tovabbi informacioért kérjiikk forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseletéhez.



10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Nem fagyaszthato.

Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a flakonon az EXP utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni!

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kevzelt allatokra vonatkozo kiilonleges évintézkedések:
Tulérzékenységi tipusu reakcio esetén epinefrin adasa ajanlott.

Vembhesség és laktacio:
Nem értelmezhetd.

Gyogyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakciok:
A rendelkezésre allo artalmatlansagi €s hatékonysagi adatok igazoljak, hogy a vakcina a Boehringer
Ingelheim Ingelvac CircoFLEX készitményével keverhetd, illetve egyazon helyre fecskendezheto.

Nem all rendelkezésre informacié a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a fent emlitett készitményt.
A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Négyszeres adag alkalmazasakor sem tapasztaltak mas reakciot, mint a ,,Mellékhatasok pontban leirt
mellékhatasok.

Inkompatibilitdsok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, a Boehringer Ingelheim Ingelvac CircoFLEX-ét
kivéve.

13. A FEL NEM ,HA,SZNA,LT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.



14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021. julius 19.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Ezt a vakcinat sertések Mycoplasma hyopneumoniae-vel szembeni aktiv immunvalaszanak
stimulalasara fejlesztették ki.

1 vagy 12, nagystriségli 10 ml (10 adag 30 ml-es flakonban), 50 ml (50 adag 120 ml-es flakonban),
100 ml (100 adag 250 ml-es flakonban) vagy 250 ml (250 adag 500 ml-es flakonban) vakcinat
tartalmaz¢ flakon kartondobozban.

1 vagy 12, nagysurtségli 10 ml (10 adag 30 ml-es flakonban), 50 ml (50 adag 50 ml-es flakonban),
100 ml (100 adag 100 ml-es flakonban) vagy 250 ml (250 adag 250 ml-es flakonban) vakcinat
tartalmazo TwistPak flakon kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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