PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ingelvac MycoFLEX injektionsvatska, suspension for grisar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Inaktiverad Mycoplasma hyopneumoniae, J Strain Isolate B-3745

En dos (1 ml) inaktiverat vaccin innehaller:

Aktiv substans:

Mycoplasma hyopneumoniae: >1RP*

*Relativ potens (ELISA test) i jamforelse med ett referensvaccin
Adjuvans: Karbomer: 1mg
Hjéalpamne(n):

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

Klar till 1att opalskimrande, ljusrdd till brun suspension for injektion.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Grisar (slaktsvin eller framtida avelssvin upp till forsta betackning).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av grisar fran 3 veckors alder avseende att minska lungskador till foljd av
infektion med Mycoplasma hyopneumoniae.

Immunitetens insattande: 2 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: minst 26 veckor.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
I h&ndelse av reaktioner av anafylaktisk typ rekommenderas behandling med adrenalin.




Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Ej relevant.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Biverkningar dr mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 djur, inklusive enstaka rapporterade

héndelser):

- Reaktioner av anafylaktisk typ kan forekomma och bor behandlas symptomatiskt (ex.
adrenalin).

- En 6vergaende svullnad upp till fyra centimeter i diameter, ibland med hudrodnad, kan
forekomma pa injektionsstallet. Dessa svullnader kan kvarsta i upp till 5 dagar.

- En 6vergaende okning av kroppstemperaturen pa ungefar 0,8 °C kan forekomma upp till
20 timmar efter vaccination.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under dréaktighet, laktation eller &gglaggning
Ej relevant.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med Boehringer Ingelheims
Ingelvac CircoFLEX och administreras pa ett injektionsstalle.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel férutom produkten som namns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska anvéandas fore
eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dos och administreringssatt

Skakas val fore anvandning.

Intramuskular injektion av en engangsdos (1 ml), helst i nacken till grisar fran 3 veckors alder.
Undvik att kontaminera produkten under anvandning.

Undvik att 6ppna flaskan upprepade ganger.

Vaccinationsutrustningen ska anvandas i enlighet med tillverkarens anvisningar. Vid korrekt hantering
enligt blandningsanvisningarna bor inget lackage intréffa. | handelse av lackage eller felaktig
hantering av produkten ska flaskan kasseras.

Anvénd utrustning som hindrar tillbakaflode av lakemedlet.

Vid blandning med Ingelvac CircoFLEX:
o Vaccinera endast svin fran 3 veckors alder.

Vid blandning med Ingelvac CircoFLEX skall féljande utrustning anvandas:

. Anvéand samma volym Ingelvac CircoFLEX och Ingelvac MycoFLEX.

Headspace-flaskor:

o Anvand steriliserad 6verforingsnal. Steriliserade 6verforingsnalar (CE-certifierade) ar
tillgangliga fran leverantérer av medicinsk utrustning.

For att sdkerstélla en korrekt blandning, folj de steg som beskrivs nedan:
1. Anslut den ena anden av éverforingsnalen till vaccinflaskan med Ingelvac MycoFLEX.
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2. - Anslut den andra anden av 6verféringsnalen till vaccinflaskan med Ingelvac CircoFLEX.

- Overfor Ingelvac CircoFLEX vaccinet till vaccinflaskan med Ingelvac MycoFLEX. Om det
behovs, kramas vaccinflaskan med Ingelvac CircoFLEX forsiktigt for att underlatta
Overforingen.

- Efter dverforingen av hela innehallet Ingelvac CircoFLEX tas 6verforingsnalen och den
tomma vaccinflaskan Ingelvac CircoFLEX bort. Overféringsnal och tom vaccinflaska
kasseras.

3. For korrekt blandning av de tva vaccinerna skakas vaccinflaskan med Ingelvac MycoFLEX
forsiktigt tills blandningen &r av enhetlig orange till rédaktig farg. Under vaccinationens

gang ska enhetligheten av den fargade I6sningen kontrolleras och bibehallas genom

omskakning.

4, Administrera en enda injektionsdos (2 ml) av blandningen intramuskulart per gris, oavsett
kroppsvikt. Vid vaccination skall vaccinationsutrustning anvéndas i enlighet med tillverkarens
anvisningar.

TwistPak-flaskor:

For att sékerstélla en korrekt blandning med TwistPak-flaskor, folj de steg som beskrivs nedan:

1. Vrid av den roda basen pa flaskan med Ingelvac MycoFLEX sa att anslutningssystemet blir
synligt. Den rdda basen kan vandas upp och ned och anvandas som en stallning for den upp och
nedvénda flaskan med Ingelvac MycoFLEX.

Vrid av den grona basen pa flaskan med Ingelvac CircoFLEX.

2. Rotera och stéll flaskornas anslutningsandar i linje med varandra for att koppla ihop
flaskorna.

3. Tryck bestamt ihop flaskorna tills de vidrér varandra fullstéandigt.

Ett klickljud bekraftar att flaskorna &r kopplade.

Vrid de tva vaccinflaskorna medurs for att slutfora kopplingen av bada flaskorna.

For korrekt blandning ska de ihopkopplade flaskorna langsamt vandas upp och ner tills

blandningen &r av enhetlig orange till rodaktig farg. Under vaccinationens gang ska

enhetligheten av den fargade losningen kontrolleras och bibehallas genom omskakning.

6.  Administrera en enda injektionsdos (2 ml) av blandningen intramuskulart per gris, oavsett
kroppsvikt. Vid vaccination skall vaccinationsutrustning anvéndas i enlighet med tillverkarens
anvisningar.

o

Anvand hela vaccinblandningen omedelbart efter blandning. Ej anvand blandning eller avfall skall
kasseras enligt gallande anvisningar.

Bipacksedeln for Ingelvac CircoFLEX bor lasas fore anvandning av den blandade produkten.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Efter administrering av en fyrfaldig 6verdosering av vaccinet har inga biverkningar andra &n de som
beskrivs i avsnitt 4.6. observerats.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for suidae, inaktiverade bakteriella vacciner
ATCvet-kod: QI09AB13

Detta vaccin &r utformat for att stimulera utvecklingen av ett aktivt immunsvar mot Mycoplasma
hyopneumoniae.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Karbomer

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med Boehringer Ingelheims Ingelvac CircoFLEX.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med 1 eller 12 flaskor av HDPE med 10 ml (10 doser i 30 ml flaskor), 50 ml (50 doser i
120 ml flaskor), 100 ml (100 doser i 250 ml flaskor) eller 250 ml (250 doser i 500 ml flaskor) vaccin
med en klorbutylpropp och lackerad aluminiumfdrslutning.

Kartong med 1 eller 12 TwistPak-flaskor av HDPE med 10 ml (10 doser i 30 ml flaskor), 50 ml
(50 doser i 50 ml flaskor), 100 ml (100 doser i 100 ml flaskor) eller 250 ml (250 doser i 250 ml
flaskor) vaccin med en klorbutylpropp och lackerad aluminiumférslutning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

41800

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2009-07-03 / 2014-05-09



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-08-12
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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