FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Ingelvac MycoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum

2 Innihaldslysing

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Mycoplasma hyopneumoniae, Strain J, ovirkjud: >1 RP*

*Hlutfallsleg virkni (Relative Potency) (ELISA prof) m.t.t. vidmidunarboluefnis.

Onzemisglzedir: Carbomer: 1 mg

Teaer eda orlitid opallysandi, bleik til brunleit dreifa.

3. Markdyrategundir

Svin (eldissvin eda svin @tlud til undaneldis, par til peim er fyrst haldio eda paer saeeddar).

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6n@mingar hja svinum fra 3 vikna aldri til ad draga ur vefjaskemmdum i lungum vegna
sykingar af voldum Mycoplasma hyopneumoniae.

Onami myndast eftir: 2 vikur eftir bolusetningu
Onami endist i: 26 vikur.
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda ma pessu boluefni saman vio
Ingelvac CircoFLEX fra Boehringer Ingelheim og gefa 4 einn stungustad.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhveju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvérdun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Eftir fjorfaldan skammt af boluefninu hafa engar aukaverkanir komid fram, adrar en peer sem lyst er i
kaflanum ,,Aukaverkanir‘.




Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf en Ingelvac CircoFLEX fra Boehringer
Ingelheim.

7. Aukaverkanir
Svin:

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Bradaofnaemi!, proti 4 stungustad?, rodi 4 stungstad®, hakkadur likamshiti*

Skal medhondla 1 samraemi vid einkenni (t.d. med adrenalini).

Timabundio, allt ad 4 cm 1 pvermal og getur varad i allt ad 5 daga.

Kom einungis fram asamt prota 4 stungustad.

Heekkun ad medaltali um 0,8 °C sem varir i allt ad 20 klst. eftir boélusetningu.
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Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilatlud ahrif. bad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans meo pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i vodva (i.m.).
Gefa skal einn skammt (1 ml) med einni inndelingu, helst i hnakka svina eftir ad 3 vikna aldri er nag.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun.

Fordist ad boluefnid mengist medan & notkun stendur.

Fordist ad stinga oft i tappann.

Nota skal bolusetningarahdld i samrami vid leidbeiningar um ahéldin fra framleidanda. Eftir rétta
meodhondlun samkvamt leidbeiningum um blondun #tti enginn leki ad koma fram. Ef einhver leki
kemur fram eda ef medhdndlun lyfsins hefur ekki verid rétt skal farga glasinu.

Notid ahold sem koma i veg fyrir ad dyralyfid renni til baka.

begar lyfinu er blandad vid Ingelvac CircoFLEX:
o Bolusetjio adeins svin sem eru 3 vikna eda eldri.

begar lyfinu er blandad vid Ingelvac CircoFLEX skal nota eftirfarandi ahold:

o Notid sama magn af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac MycoFLEX.

° Noti0 forsefda millifeerslunal. Forsefdar millifeerslunalar (CE vottadar) eru oft faanlegar
heilds6lum sem selja heilbrigdisvorur.

Til a0 tryggja ad blondun fari rétt fram skal fylgja eftirfarandi skrefum:
1. Tengid annan endann 4 millifeerslunalinni vid boluefnisglasid med Ingelvac MycoFLEX.
2. - Tengid hinn enda milliferslunalarinnar vid boluefnisglasid med Ingelvac CircoFLEX.
- Flytjio Ingelvac CircoFLEX boluefnid yfir i boluefnisglasio med Ingelvac MycoFLEX.
Ef porf er a ma prysta varlega 4 boluefnisglasio med Ingelvac CircoFLEX til ad audvelda
millifaersluna.
- Eftir ad b1id er ad millifzera allt innihaldid af Ingelvac CircoFLEX skal losa
millifeerslunalina og farga henni asamt toma Ingelvac CircoFLEX boluefnisglasinu.


http://www.lyfjastofnun.is/

3. Til a0 tryggja ad boluefnin blandist vandlega skal hrista Ingelvac MycoFLEX boéluefnisglasid
varlega par til litur blondunnar er appelsinugulur til raudleitur og einsleitur. Medan a
bolusetningunni stendur skal fylgjast med og vidhalda einsleitni litudu blondunnar med pvi ad
hrista hana stéougt.

4, Gefid einn stakan skammt (2 ml) af blondunni med inndaelingu i védva i hvert svin, 6had
likamspyngd. Vi0 gjof skal nota bolusetningarahold i samraemi vid leidbeiningar um aholdin fra
framleidanda.
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Til pess ad tryggja ad blondun med TwistPak glosum fari rétt fram skal fylgja eftirfarandi skrefum eda
med pvi ad nota info.ingelvac-MycoFLEX.com/eu
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1. Snuid og fjarlaegio rauda botninn af Ingelvac MycoFLEX glasinu svo ad tengikerfid komi i
lj6s. Nota a rauda botninn 4 hvolfi sem undirstddu fyrir Ingelvac MycoFLEX glasid a hvolfi.
Snuid og fjarleegid graena botninn af Ingelvac CircoFLEX glasinu.

2. Snuid og leggio saman endana med tengjunum a gldsunum tveimur svo pau passi.

3. Prystio glosunum akvedio saman par til pau snerta algjoérlega hvort annad.
Smellur stadfestir ad glosin séu tengd.

4. Snuid boluetnisglosunum tveimur réttseelis til ad ljuka tengingu beggja glasanna.

5. Til ad tryggja videigandi blondun skal hvelfa tengdum glosunum hegt par til blandan hefur
fengid einsleitan appelsinugulan til raudleitan lit. Medan 4 bolusetningu stendur skal fylgjast
med einsleitni litudu bléndunnar og vidhalda med samfelldri hreyfingu.

6. Gefi0 hverju svini einn stakan skammt (2 ml) af blondunni med inndaelingu i véova, 6had
likamspyngd. Vid gjof skal nota bolusetningarahdld i samraemi vid leidbeiningar fyrir 4holdin
fra framleidanda.
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Notid alla boluefnisblonduna strax eftir blondun. Farga skal allri 6notadri blondu eda urgangi i
samrami vid gildandi reglur.

Adur en boluefnablandan er gefin 4 einnig ad lesa fylgisedilinn fyrir Ingelvac CircoFLEX.

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.



11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio 1 keeli (2 °C — 8 °C).

M3 ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og glasinu & eftir Exp.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 10 klist.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastzerdir

Pappaaskja med annadhvort 1 eda 12 glosum med 10 ml (10 skommtum), 50 ml (50 skommtum),
100 ml (100 skommtum) eda 250 ml (250 skommtum).

Pappaaskja med annadhvort 1 eda 12 TwistPak glosum med 10 ml (10 skommtum), 50 ml

(50 skommtum), 100 ml (100 skdmmtum) eda 250 ml (250 skommtum).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

Oktober 2025.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

byskaland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Vistor
Simi: 535 7000



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17. Adrar upplysingar

betta boluefni er hannao til pess ad 6rva virka dnamissvorun gegn Mycoplasma hyopneumoniae i
svinum.



