FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Enterisol Ileitis vet. frostpurrkad mixtaruduft og leysir, dreifa handa svinum

2. Innihaldslysing
Hver 2 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Lawsonia intracellularis af stofni MS B3909, lifandi, veikladar: 10*° — 10%! TCIDso*
* Tissue Culture Infective Dose 50%

Frostpurrkad duft: Ljosgult til gulllitad.
Leysir: Teer, litlaus lausn.
3. Markdyrategundir

Svin

4. Abendingar fyrir notkun
Til virkrar 6neemingar hja frafeerugrisum priggja vikna og eldri til ad draga Gir parmaskemmdum vegna
sykingar af voldum Lawsonia intracellularis og til ad draga ur breytileika i vexti og koma i veg fyrir

a0 dragi ar pyngdaraukningu i tengslum vid sjukdoéminn.

Mismunur 4 medalpyngdaraukningu & dag & vettvangi var allt ad 30 g/solarhring pegar bolusett svin
voru borin saman vid 6bolusett svin.

Onami myndast eftir: fra 3. viku eftir bolusetningu
Onazmi endist i: a.m.k. 17 vikur
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Bolusetjio ekki dyr sem f4 medferd med syklalyfjum sem verka a Lawsonia spp. (sjé kafla
»Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir).

Anrif endurbolusetningar eru ekki pekkt.
Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef bradaofnaemisviobrogd koma fram er maelt med videigandi einkennamedferd p.m.t. medferd med
barksterum, adrenalini eda andhistaminum.




Boluefnid hefur ekki verid profad hja géltum sem haldnir eru til undaneldis. Pvi er bolusetning hja
gbltum sem haldnir eru til undaneldis ekki radl6go.

Boluefnid er veiklad, lifandi boluefni og ekki er haegt ad ttiloka ad boluefnisbakterian berist 1
obolusett dyr. Byggt a4 rannsoknum & 6syktum dyrum er tidni ttbreidslu og tengd dhaetta p6 mjog litil.
DNA Ur Lawsonia intracellularis greindist 1 allt ad prja daga eftir bolusetningu i saursynum hja meira
en helmingi bolusettra dyra. bvi er ekki haegt ad utiloka ad smit berist i dyr i somu stiu petta timabil.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Geeta skal pess a0 dyralyfio berist ekki fyrir slysni 4 hud. Ef dyralyfid berst 4 hud fyrir slysni 4 ad pvo
htdina med sapu eda sotthreinsandi efni og skola vel.

Medganga:
Engar aukaverkanir komu i 1j6s eftir ad boluefnid hafoi verid gefid grisafullum gyltum.

Frjésemi:
Engar aukaverkanir komu 1 1j6s eftir ad boluefnid hafoi verid gefid gyltum atludum til undaneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Vegna pess ad boluefnisstofninn er lifandi bakteriur 4 ad fordast samhlida notkun syklalyfja sem eru
virk gegn Lawsonia spp., i a.m.k.3 daga fyrir og eftir bolusetningu (sja kafla ,,Sérstok varnadarord‘).

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Eftir 10-faldan radlagdan skammt af boluefninu hafa engar aukaverkanir komid fram.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vi0 neitt annad en leysi eda annad pad sem fylgir til notkunar
meod pvi.

7. Aukaverkanir
Svin:
Engar pekktar.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med 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 inntoku.

Til ad koma i veg fyrir ad boluefnid verdi ovirkt verdur allur bunadur sem notadur er vio gjof
boluefnisins ad vera an syklalyfja, sapu- og sotthreinsiefnaleifa.


http://www.lyfjastofnun.is/

Blondun vid leysinn:
10 og 50 skammtar: Blandid béluefnid med pvi ad beaeta 6llum medfylgjandi leysi saman vid
boluefnid. Hristid vel og notid strax.

100 skammtar: Blandid béluefnid med pvi ad beeta helmingnum af medfylgjandi leysi saman vid
boluetnid. Hristid vel og feerid dreifuna yfir i floskuna med leysinum og blandid vid pad sem eftir er af
honum. Pannig feest heildarmagnid sem er 200 ml. Hristid vel og notid strax.

Boélusetning med gjof i munn:
Gefid svinum (fra priggja vikna aldri) stakan 2 ml skammt med inntéku, 6had pyngd.

Bolusetning med drykkjarvatni:
Vatnskerfid verdur ad vera hreint og raekilega hreinsad med hreinu vatni til pess ad komast hja leifum
af syklalyfjum, sapu og sétthreinsiefnum.

Eftir ad endanleg lausn sem inniheldur boluefnid hefur verid tbtin verda dyrin ad drekka hana innan
4 klst. Reiknid ut fjolda hettuglasa sem parf til ad bolusetja 611 svinin samkvamt toflunni hér 4 eftir:

Fjoldi svina: Hettuglas med béluefni: Hettuglas med leysi:
10 10 skammtar (20 ml) 20 ml
50 50 skammtar (100 ml) 100 ml
100 100 skammtar (100 ml) 200 ml

Pynnid blandad boluefnid i drykkjarvatninu & grundvelli maldrar vatnsneyslu a 4 kist. timabili daginn
40ur 4 sama tima dags og bolusetning er fyrirhugud.

Boélusetning med votféori:
Fodurkerfi og blondunartaeki parf ad hreinsa til ad komast hja leifum af 6rverueydandi lyfjum, sapu og
sotthreinsiefnum.

Reiknid 1t pann fjolda af hettugldsum med boluefni sem parf eins og synt er i tdflunni hér ad ofan.

Akvarda skal magn fo6durs sem dyrin munu neyta i einni fodurlotu 4 innan vid 4 klst. Magn fodurs skal
skilgreina sem neysla fodurs daginn adur, i somu fodurlotu og bélusetningin er aformud.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Utlit boluefnis eftir blondun: Ljésappelsinugul eda bleik halfgegnsz dreifa.

Bolusetning med drykkjarvatni

Svin drekka yfirleitt 8 til 12% likamspyngdar sinnar 4 dag had umhverfishitastigi. Raunveruleg
vatnsneysla getur verid talsvert breytilegt had ymsum pattum. Naudsynlegt er fyrir verkun lyfsins ad
svinin fai a.m.k. radlagdan skammt. Pvi er malt med ad raunveruleg vatnsneysla sé metin 4 4 klst.
timabili daginn fyrir bolusetninguna & sama tima dagsins og bolusetningin er fyrirhugud.

Ef bolusett er med pvi ad nota drykkjarvatnspro parf pad vatnsmagn sem neytt er 4 4 klukkustundum
a0 vera til stadar i pronni. Ef bolusett er med skammtara parf ad meela rétt rammal af stofnlausn fyrir
4 klukkustunda bolusetningu.

Melt er med ad undanrennudufti eda natriumtiostlfatlausn sé beett 0t 1 drykkjarvatnid til ad auka
stodugleika adur en boluefninu er beett ut i. Endanlegur styrkur undanrennuduftsins 4 ad vera 2,5 g/1.
Endanlegur styrkur natriumtiosulfats 4 ad vera u.p.b. 0,055 g/l.



begar rétt magn vatns hefur verid malt skal baeta natriumtiostlfati eda undanrennudufti at i vatnid.
Sidan skal pynna blandad béluefnio annadhvort i vatns/undanrennubléndunni eda i
vatns/tiésulfatblondunni.

Tryggja skal ad blandada boluefninu sé dreift jafnt 1 vatnid. Pegar buid er ad dreifa blandada
boluetninu jafnt 4 ad hella pvi 1 drykkjarvatnsprona eda skammtarann.

Boélusetning med votféori:

Utbia skal ferskt votfédur med drykkjarvatni. Bélusetning er ekki radlogd med styrdum
gerjunarafurdum eda fo0ri sem inniheldur formaldehyd vegna pess ad stodugleiki boluefnis var ekki
profadur vid slikar foourgjafir. Blandid boluefnid med leysinum sem fylgir med. Baetio blondudu
boluefninu vid tilbuid votfodur.

Til ad audvelda einsleita blondun ma einnig pynna blandada boluefnid frekar til ad f4 meira rammal.
Pad verdur ad gera med fersku drykkjarvatni sem inniheldur 2,5 g/litra af undanrennudufti eda
0,055 g/litra af natriumtiostlfati sem sidan er blandad vid votfodur. Tryggja skal ad blandada
boluetninu sé jafnt dreift um f60rio.

10. Biodtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: 4 klst.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtidunum og merkimidanum &
eftir Exp.

12. Sérstakar varidarreglur vegna forgunar

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

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

Leiti0d rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
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Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu dufti sem i eru 20 ml (10 skammtar) og 1 hettuglas
med leysi sem i eru 20 ml.

Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu dufti sem i eru 100 ml (50 skammtar) og 1 hettuglas
med leysi sem i eru 100 ml.

Pappaaskja me0 1 hettuglasi med frostpurrkudu dufti sem i eru 100 ml (100 skammtar) og 1 hettuglas
med leysi sem i eru 200 ml.

Pappaaskja med 12 hettugldsum med frostpurrkudu dufti sem i eru 100 ml (100 skammtar) og

12 hettuglds med leysi sem 1 eru 200 ml.

Hettuglosum med frostpurrkudu dufti og leysi sem eiga saman er pakkad saman i eina pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

Agust 2026.
ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

byskaland

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Vistor

Hoérgatin 2

IS-210 Gardabeer

Simi: +354-535 7000

17. Adrar upplysingar

Boluetnid er hannad til ad 6rva myndun virks énaemis gegn Lawsonia intracellularis hja svinum.
Yfirleitt er ekki haegt ad greina métefnavendingu eftir bolusetningu og htin tengist ekki vorn.
Boluefnid motar samsetningu 6rverumengisins. Utgefin gdgn benda til pess ad petta geti dregid ur
algengi Salmonella spp. i bradafasa sykingarinnar og vid slatrun hja svinum med

Lawsonia intracellularis og Salmonella enterica samsykingar.


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

