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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac MycoFLEX suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Estirpe J isolado B-3745 de Mycoplasma hyopneumoniae inativada.

Cada dose (1 ml) de vacina inativada contém:

Substéncia ativa:

Mycoplasma hyopneumoniae: >1PR*

* Poténcia relativa (teste ELISA) por comparagdo com uma vacina de referéncia.
Adjuvante:

Carbémero: 1 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

Suspensdo injetavel transparente a ligeiramente opalescente, de cor rosa a castanho.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Porcos (porcos de engorda ou futuros reprodutores até ao primeiro servigo reprodutivo).
4.2  Indicag0es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de porcos a partir das 3 semanas de idade, de modo a reduzir as lesdes
pulmonares resultantes da infe¢cdo com Mycoplasma hyopneumoniae.

Inicio da imunidade: 2 semanas apés vacinagéo.
Duracéo da imunidade: pelos menos 26 semanas.

4.3 Contraindicag0es
Nenhuma.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.
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45 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais
Em caso de reacdes do tipo anafilatico, recomenda-se a administragdo de epinefrina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
N&o aplicavel.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

As reacOes adversas sdo muito raras (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados):

- podem ocorrer reacdes do tipo anafilatico e devem ser tratadas sintomaticamente (por ex. epinefrina).

- pode desenvolver-se no local de injecdo uma tumefagdo transitéria até quatro centimetros de didmetro,
por vezes associada a vermelhiddo da pele. Estas tumefacfes podem durar até cinco dias.

- pode ser observado um aumento médio transitério na temperatura corporal retal, de cerca de 0,8°C, o
qual pode durar até 20 horas apés a vacinagao.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacdo, a lacta¢éo ou a postura de ovos
Né&o aplicavel.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacio

Existe informacao sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada com a
Ingelvac CircoFLEX da Boehringer Ingelheim e administradas num local de injeco.

Ndo existe informacdao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com qualquer
outro medicamento veterinario exceto com a vacina acima mencionada. A decisdo da administracao desta
vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo
em consideracdo a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administragio

Agitar bem antes de usar.

Administrar uma Unica dose (1 ml) por via intramuscular, preferencialmente no pescogo dos porcos, a partir
das 3 semanas de idade.

Evitar a contaminagéo durante a utilizacao.

Evitar multiplas perfuracoes.

Os dispositivos para administracdo das vacinas devem ser utilizados de acordo com as instrugdes fornecidas
pelo fabricante.Ap6s 0 manuseamento correto de acordo com as instru¢es de mistura, nenhum
derramamento deve ocorrer. Em caso de derramamento ou manuseamento incorreto do produto o frasco deve
ser descartado.

Utilizar equipamento que evite o refluxo do medicamento veterinario.
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Quando misturado com Ingelvac CircoFLEX:
- Vacinar apenas porcos a partir das 3 semanas de idade.

Quando misturado com Ingelvac CircoFLEX deve ser utilizado o seguinte material:

. Utilizar os mesmos volumes de Ingelvac CircoFLEX e Ingelvac MycoFLEX.

. Utilizar uma agulha de transferéncia pré-esterilizada. As agulhas de transferéncia pré-esterilizadas (com
marca CE) estdo geralmente disponiveis através dos fornecedores de equipamento médico.

Para garantir uma mistura correta, seguir as seguintes etapas:
1. Ligar uma extremidade da agulha de transferéncia ao frasco da vacina de Ingelvac MycoFLEX.
2. - Ligar a extremidade oposta da agulha de transferéncia ao frasco da vacina de Ingelvac CircoFLEX.
- Transferir a vacina Ingelvac CircoFLEX para o frasco da vacina de Ingelvac MycoFLEX. Se
necessario, pressionar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac CircoFLEX para facilitar a
transferéncia.

- Depois da transferéncia do contetldo completo de Ingelvac CircoFLEX, retirar e rejeitar a agulha de
transferéncia e o frasco de vacina vazio de Ingelvac CircoFLEX.

3. Para misturar adequadamente as vacinas, agitar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac MycoFLEX
até que a mistura tenha cor uniforme de laranja a avermelhada. Durante a vacinagdo a uniformidade da
mistura colorida deve ser monitorizada e mantida por agitagdo continua.

4. Administrar por via intramuscular uma dnica injecao de uma dose (2 ml) da mistura, por porco,
independentemente do peso vivo. Os dispositivos para a administracdo da vacina, devem ser utilizados
de acordo com as instrucdes fornecidas pelo fabricante.

Para garantir a mistura correta com os frascos TwistPak, seguir as etapas descritas abaixo:

1. Rodar e remover a base vermelha do frasco de Ingelvac MycoFLEX para ver o sistema de conexao.

A base vermelha pode ser usada de cabeca para baixo como um suporte para posicionar o frasco de

Ingelvac MycoFLEX de cabeca para baixo.

Torger e remover a base verde do frasco Ingelvac CircoFLEX.

Rodar e alinhar as extremidades de conexdo das duas garrafas até que se encaixem.

3. Empurrar com firmeza os frascos até que se toquem completamente.

Um clique confirma que as garrafas estdo ligadas.

Girar os dois frascos de vacina no sentido horario para completar o acoplamento de ambos os frascos.

Para garantir a mistura adequada, inverter lentamente os frascos fechados até que a mistura seja de

uma cor laranja uniforme a avermelhada. Durante a vacinagéo, a uniformidade da mistura colorida

deve ser monitorizada e mantida por agitacéo continua.

6. Administrar uma dose Unica injetavel (2 ml) da mistura por via intramuscular por porco,
independentemente do peso corporal. Para administragao, os dispositivos da vacina devem ser usados
de acordo com as instrugdes do dispositivo fornecidas pelo fabricante.

N

o ks

Utilizar a totalidade da mistura de vacinas imediatamente apds a mistura. A mistura ndo utilizada ou os
desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

O folheto informativo de Ingelvac CircoFLEX deve também ser consultado antes da administracdo da mistura
dos medicamentos.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Ap6s a administracdo de uma dose 4 vezes superior a recomendada, ndo foram observadas outras
reacdes adversas além das descritas em 4.6.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: imunologicos para Suidae, vacinas bacterianas inativadas
Codigo ATCuvet: QI09AB13

Esta vacina destina-se a estimular o desenvolvimento de uma resposta imunitaria ativa face ao Mycoplasma
hyopneumoniae em porcos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Carbémero

C}Ioreto de sédio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com a vacina Ingelvac CircoFLEX da
Boehringer Ingelheim.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos de polietileno de alta densidade de 10 ml (10 doses em frascos de 30 ml),
50 ml (50 doses em frascos de 120 ml), 100 ml (100 doses em frascos de 250 ml) ou 250 ml (250 doses em
frascos de 500 ml) de vacina, com rolha de borracha clorobutilica e selo de aluminio lacado.

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos TwistPak de polietileno de alta densidade de 10 ml (10 doses em frascos
de 30 ml), 50 ml (50 doses em frascos de 50 ml), 100 ml (100 doses em frascos de 100 ml) ou 250 ml (250
doses em frascos de 250 ml) de vacina, com rolha de borracha clorobutilica e selo de aluminio lacado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

815/09 RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

31/03/2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao para frasco 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. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac MycoFLEX suspensdo injetavel para suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose (1 ml) contém: Mycoplasma hyopneumoniae inativada, Estirpe J
Carbomero

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml (10 doses)

100 ml (100 doses)

250 ml (250 doses)

12 x 10 ml (12 x 10 doses)
12 x 50 ml (12 x 50 doses)
12 x 100 ml (12 x 100 doses)
12 x 250 ml (12 x 250 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Porcos (porcos de engorda ou futuros reprodutores até ao primeiro servigo reprodutivo).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Agitar bem antes de usar.
Injecdo intramuscular Gnica de 1 ml.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}.
Apos abertura, administrar dentro de 10 horas.

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminag&o: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob a responsabilidade direta do médico veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da AIM em Portugal:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA
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Representante local em Portugal:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

Portugal

16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

815/09 RIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

https://youtu.be/xt9tJBGRMXQ

=]y [s]
[=]
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml, 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac MycoFLEX suspensao injetavel para suinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose (1 ml) contém: Mycoplasma hyopneumoniae inativada, Estirpe J
Carbémero

3. FORMA FARMACEUTICA

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml (100 doses)
250 ml (250 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Porcos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de utilizar.
Injecdo IM Unica de 1 ml.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de segurancga: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}.
Ap0s abertura, administrar dentro de 10 horas.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob a responsabilidade direta do médico veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da AIM em Portugal:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ALEMANHA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM ne: 815/09 RIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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PRIMARIO

Frasco de 10 ml, 50 ml

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac MycoFLEX suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma dose (1 ml) contém: Mycoplasma hyopneumoniae inativada, Estirpe J
Carbomero

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml (10 doses)
50 ml (50 doses)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

M

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP{més/ano}
Apos abertura, administrar dentro de 10 horas.

| 8. MENGAO “USO VETERINARIO”

AIM n°: 815/09 RIVPT
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FOLHETO INFORMATIVO:
Ingelvac MycoFLEX suspenséo injetavel para suinos

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac MycoFLEX suspensdo injetavel para suinos

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Estirpe J isolado B-3745 de Mycoplasma hyopneumoniae inativada.

Cada dose (1 ml) de vacina inativada contém:

Mycoplasma hyopneumoniae: > 1PR*

* Poténcia relativa (teste ELISA) por comparagdo com uma vacina de referéncia.

Adjuvante: Carbomero.

Suspensdo injetavel transparente a ligeiramente opalescente, de cor rosa a castanho.

4. INDICACOES

Para imunizag&o ativa de porcos a partir das 3 semanas de idade, de modo a reduzir as lesdes pulmonares
resultantes da infecdo com Mycoplasma hyopneumoniae.

Inicio da imunidade: 2 semanas apos a vacinagao.
Duragdo da imunidade: pelo menos 26 semanas.
5. CONTRAINDICACOES

N&o existem.

6. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas sdo muito raras (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados):

- podem ocorrer reagdes do tipo anafilatico e devem ser tratadas sintomaticamente (por ex. epinefrina).

- pode desenvolver-se no local de injecdo uma tumefacdo transitdria até 4 centimetros de diametro, por
vezes associada a vermelhidado da pele. Estas tumefacdes podem durar até 5 dias.
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- pode ser observado um aumento médio transitério na temperatura corporal retal, de cerca de 0,8°C, o
gual pode durar até 20 horas apds a vacinacao.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou
pense que o medicamento veterinario néo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Porcos (porcos de engorda ou futuros reprodutores até ao primeiro servico reprodutivo).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administrar uma unica dose (1 ml) por via intramuscular (IM), preferencialmente no pescogo dos
porcos, a partir das 3 semanas de idade.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem antes de usar.

Evitar a contaminacdo durante a utilizag&o.

Evitar multiplas perfuracées do frasco.

Os dispositivos para administracdo das vacinas devem ser utilizados de acordo com as instrucdes
fornecidas pelo fabricante. Apds 0 manuseamento correto de acordo com as instruc@es de mistura, nenhum
derramamento deve ocorrer. Em caso derramamento ou manuseamento incorreto do produto o frasco deve
ser descartado.

Utilizar equipamento que evite o refluxo do medicamento veterinario.

Quando misturado com Ingelvac CircoFLEX:
- Vacinar apenas porcos a partir das 3 semanas de idade.

Quando misturado com Ingelvac CircoFLEX deve ser utilizado o seguinte material:

. Utilizar os mesmos volumes de Ingelvac CircoFLEX e Ingelvac MycoFLEX.

. Utilizar uma agulha de transferéncia pré-esterilizada. As agulhas de transferéncia pré-esterilizadas (com
marca CE) estdo geralmente disponiveis através dos fornecedores de equipamento médico.

Para garantir uma mistura correta, seguir as seguintes etapas:
1. Ligar uma extremidade da agulha de transferéncia ao frasco da vacina de Ingelvac MycoFLEX.
2. - Ligar a extremidade oposta da agulha de transferéncia ao frasco da vacina de Ingelvac CircoFLEX.
- Transferir a vacina Ingelvac CircoFLEX para o frasco da vacina de Ingelvac MycoFLEX. Se
necessario, pressionar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac CircoFLEX para facilitar a
transferéncia.
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- Depois da transferéncia do contetdo completo de Ingelvac CircoFLEX, retirar e rejeitar a agulha de
transferéncia e o frasco de vacina vazio de Ingelvac CircoFLEX.

3. Para misturar adequadamente as vacinas, agitar suavemente o frasco da vacina de Ingelvac MycoFLEX
até que a mistura tenha cor uniforme de laranja a avermelhada. Durante a vacinacdo a uniformidade da
mistura colorida deve ser monitorizada e mantida por agitagdo continua.

4. Administrar por via intramuscular uma dnica injecdo de uma dose (2 ml) da mistura, por porco,
independentemente do peso vivo. Os dispositivos para a administracdo da vacina, devem ser utilizados
de acordo com as instrucdes fornecidas pelo fabricante.
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Para garantir a mistura correta com os frascos TwistPak, seguir as etapas descritas abaixo ou utilizando:
https://youtu.be/xt9tJI8GRMXQ
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1. Rodar e remover a base vermelha do frasco de Ingelvac MycoFLEX para ver o sistema de conexao.
A base vermelha pode ser usada de cabeca para baixo como um suporte para posicionar o frasco de
Ingelvac MycoFLEX de cabeca para baixo.
Torger e remover a base verde do frasco Ingelvac CircoFLEX.
Rodar e alinhar as extremidades de conexdo das duas garrafas até que se encaixem.
3. Empurrar com firmeza os frascos até que se toquem completamente.
Um clique confirma que as garrafas estéo ligadas.
Girar os dois frascos de vacina no sentido horario para completar o acoplamento de ambos os frascos.
Para garantir a mistura adequada, inverter lentamente os frascos fechados até que a mistura seja de
uma cor laranja uniforme a avermelhada. Durante a vacinagéo, a uniformidade da mistura colorida
deve ser monitorizada e mantida por agitacéo continua.
6. Administrar uma dose Unica injetavel (2 ml) da mistura por via intramuscular por porco,

independentemente do peso corporal. Para administragao, os dispositivos da vacina devem ser usados
de acordo com as instrugdes do dispositivo fornecidas pelo fabricante.
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Utilizar a totalidade da mistura de vacinas imediatamente apds a mistura. A mistura nao utilizada ou os
desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

O folheto informativo de Ingelvac CircoFLEX deve também ser consultado antes da administracdo da mistura
dos medicamentos.
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Para qualquer informacéo adicional, queira contactar o representante local do titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Né&o congelar.

Proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e
no frasco, depois de EXP.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 10 horas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para cada espécie-alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes para a utilizagdo em animais
Em caso de reac@es do tipo anafilatico, recomenda-se a administracéo de epinefrina.

Gestacdo e lactacdo
Né&o aplicavel.

Interagbes medicamentosas e outras formas de interacéo
Existe informacao sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada com a
Ingelvac CircoFLEX da Boehringer Ingelheim e administradas num local de injecao.

N&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com qualquer
outro medicamento veterinario exceto com a vacina acima mencionada. A decisdo da administracdo desta
vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo
em consideragdo a especificidade da situag&o.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Ap6s a administragdo de uma dose 4 vezes superior a recomendada, ndo foram observadas outras reacoes
adversas além das descritas na secgdo “Reacdes Adversas”.

Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com a vacina Ingelvac CircoFLEX da
Boehringer Ingelheim.
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13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho 2021

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria. S6 pode ser administrado sob controlo do
meédico veterinario.

Esta vacina destina-se a estimular o desenvolvimento de uma resposta imunitéria ativa face ao
Mycoplasma hyopneumoniae em porcos.

1 ou 12 frascos de polietileno de alta densidade de 10 ml (10 doses em frascos de 30 ml), 50 ml (50 doses em
frascos de 120 ml), 100 ml (100 doses em frascos de 250 ml) ou 250 ml (250 doses em frascos de 500 ml) de
vacina, acondicionados numa caixa de cartdo.

1 ou 12 frascos TwistPak de polietileno de alta densidade de 10 ml (10 doses em frascos de 30 ml), 50 mi
(50 doses em frascos de 50 ml), 100 ml (100 doses em frascos de 100 ml) ou 250 ml (250 doses em frascos
de 250 ml) de vacina, acondicionados numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

Representante local do titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado em Portugal:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal

Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua

11 1800-294 Lisboa

Portugal
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