SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Ingelvac MycoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mycoplasma hyopneumoniae, Strain J, virkjud: > 1 RP*

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

Onzemisglzedar:
Carbomer: 1 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Natriumkl1orio

Vatn fyrir stungulyf

Teer eda orlitio opallysandi, bleik til brunleit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin (eldissvin eda svin @tlud til undaneldis, par til peim er fyrst haldid eda peer saeddar).
3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til virkrar 6na@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
Oneemi endist i: 26 vikur.

3.3 Frabendingar
Engar.
3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
A ekki vio.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
A ekki vio.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Svin:

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnaemi'

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik): | Proti 4 stungustad?
Rodi 4 stungstad®
Heekkadur likamshiti*

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

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

Kom einungis fram asamt prota a stungustad.

Heekkun ad medaltali um 0,8 °C sem varir i allt ad 20 klst. eftir boélusetningu.

AW =

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medogongu, vio mjélkurgjof og varp

Meéganga og mjbélkurgjof:
A ekki vio.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja gdgn um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda ma pessu béluefni saman vid
Ingelvac CircoFLEX fra Boehringer Ingelheim og gefa 4 sama stad.

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

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar i vodva.

Gefa skal einn skammt (1 ml) med einni inndaelingu, helst i hnakka svina eftir ad 3 vikna aldri er nad.
Hristid vel fyrir notkun.

Fordist ad boluefnid mengist medan a notkun stendur.

Fordist ad stinga oft 1 tappann.

Nota skal bolusetningarahold i samraemi vid leidbeiningar um aholdin fra framleidanda. Eftir rétta
medhondlun samkvemt leidbeiningum um blondun @tti enginn leki ad koma fram. Ef einhver leki
kemur fram eda ef medhondlun lyfsins hefur ekki verid rétt skal farga glasinu.

Notid 4hold 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:

. Notid sama magn af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac MycoFLEX.

. Notid forsefda millifeerslunal. Forsefoar millifeerslunalar (CE vottadar) eru oft faanlegar hja
heilds6lum sem selja heilbrigdisvorur.

Til ad 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 boluefnio yfir i boluefnisglasid med Ingelvac MycoFLEX. Ef
porf er a ma prysta varlega 4 boluefnisglasio med Ingelvac CircoFLEX til ad audvelda
millifersluna.

- Eftir ad b1id er ad millifzera allt innihaldid af Ingelvac CircoFLEX skal losa
milliferslunalina og farga henni asamt toma Ingelvac CircoFLEX boluefnisglasinu.

3. Til a0 tryggja ad boluefnin blandist vandlega skal hrista Ingelvac MycoFLEX boluefnisglasid
varlega par til litur blondunnar er appelsinugulur til raudleitur og einsleitur. Medan 4
bolusetningunni stendur skal fylgjast med og vidhalda einsleitni litudu bléndunnar med pvi ad
hrista hana stéougt.

4. Gefid einn stakan skammt (2 ml) af blondunni med inndalingu i vodva i hvert svin, 6had
likamspyngd. Vid gjof skal nota bolusetningarahdld 1 samrami vid leidbeiningar um aholdin fra
framleidanda.

Til pess ao tryggja ad blondun med TwistPak glosum fari rétt fram skal fylgja eftirfarandi skrefum:

1. Snuid og fjarlaegio rauda botninn af Ingelvac MycoFLEX glasinu svo ad tengikerfid komi i
1jo6s. Nota 4 rauda botninn a hvolfi sem undirstodu fyrir Ingelvac MycoFLEX glasio & hvolfi.
Snuid og fjarleegid graena botninn af Ingelvac CircoFLEX glasinu.

2. Sniiod og leggio saman endana med tengjunum & glésunum tveimur svo pau passi.

3. Prystid glosunum akvedid saman par til pau snerta algjorlega hvort annad.
Smellur stadfestir ad glosin séu tengd.

4. Sniid boluefnisglésunum tveimur réttsalis til ad ljuka tengingu beggja glasanna.

5. Til ad tryggja videigandi blondun skal hvelfa tengdum glosunum heegt par til blandan hefur
fengio einsleitan appelsinugulan til raudleitan lit. Medan a bolusetningunni stendur skal fylgjast
med einsleitni litudu blondunnar og vidhalda meod samfelldri hreyfingu.

6. Gefi0 hverju svini einn stakan skammt (2 ml) af blondunni med inndeelingu i védva, 6had
likamspyngd. Vid gjof skal nota bolusetningarahold i samraemi vid leidbeiningar fyrir 4hdldin
fra framleidanda.

Notid alla boluefnisblonduna strax eftir blondun. Farga skal allri 6notadri blondu eda urgangi i
samrami vid reglur 4 hverjum stad.

Adur en boluefnablandan er gefin 4 einnig ad lesa fylgisedilinn fyrir Ingelvac CircoFLEX.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio)

Eftir fjorfaldan skammt af boluefninu hafa engar aukaverkanir komiod fram, adrar en peer sem lyst er i
kafla 3.6.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu 4

ongemismyndun

A ekki vid.



3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi: QI09AB13

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

5. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

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

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 10 klist.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

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

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Gl06s ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) med 10 ml (10 skommtum), 50 ml (50 skommtum), 100 ml
(100 skommtum) eda 250 ml (250 skommtum) eda TwistPak glos med 10 ml (10 skommtum), 50 ml
(50 skommtum), 100 ml (100 skdmmtum) eda 250 ml (250 skommtum).

Hverju glasi er lokad med klorobutyltappa og 16kkudu alinnsigli.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur viod
notkun peirra

Ekki ma 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 & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/13/004/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. april 2013.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

14. oktober 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

AT, BE, BG, CY, CZ, DK, DE, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IS, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT,
RO, SE, SI, SK, UK:

Dyralyfid er &visunarskylt.

IE:

Dyralyfid er ekki avisunarskylt.

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



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

