FYLGISEDILL:
Ingelvac MycoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

2. HEITI DYRALYFS

Ingelvac MycoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Ovirkjud Mycoplasma hyopneumoniae, J Strain Isolate B-3745.
Hver skammtur (1 ml) af 6virkjudu béluefni inniheldur:

Mycoplasma hyopneumoniae: >1RP*
*Hlutfallsleg virkni (Relative Potency) (ELISA préf) m.t.t. vidmidunarb6luefnis.

Onamisgladir: Carbomer

Teer eda Orlitio opallysandi, bleik til branleit stungulyf, dreifa.

4, ABENDING(AR)

Til virkrar 6neemingar hja svinum fra 3 vikna aldri til ad draga Gr vefjaskemmdum i lungum vegna
sykingar af voldum Mycoplasma hyopneumoniae.

Onami myndast eftir: 2 vikur eftir bélusetningu
Onemi endist i: ad minnsta kosti 26 vikur.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Aukaverkanir koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok

tilvik):

- bradaofnemislik vidbrogd geta komid fram og skal medhondla pau i samreemi vid einkenni (t.d.
med adrenalini)

- timabundinn proti, allt ad fjorir cm i pvermal getur komid fram & stungustad, stundum asamt
roda. Protinn getur varad i allt ad fimm daga

- timabundin um 0,8 C haekkun & endaparmshita getur komid fram i kjolfar bolusetningar og
varad i allt ad 20 klukkustundir.



Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin (eldissvin eda svin etlud til undaneldis, par til peim er fyrst haldid eda peer seddar).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Gefa skal einn skammt (1 ml) med einni inndaelingu i vodva, helst i hnakka eftir ad 3 vikna aldri er
néad.

2 LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristid vel fyrir notkun.

Fordist ad boluefnid mengist medan & notkun stendur.

Fordist ad stinga oft i tappann.

Nota skal bélusetningarahéld i samreemi vid leidbeiningar um aholdin fra framleidanda. Eftir rétta
medhondlun 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 4hdld sem koma i veg fyrir ad dyralyfio renni til baka.

pegar lyfinu er blandad vid Ingelvac CircoFLEX:
- Bélusetjid adeins svin sem eru 3 vikna eda eldri.

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

o Notid sama magn af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac MycoFLEX.

. Notid forsefda millifeerslunal. Forsefdar milliferslunalar (CE vottadar) eru oft faanlegar
heildsélum sem selja heilbrigdisvorur.

Til ad tryggja ad blondun fari rétt fram skal fylgja eftirfarandi skrefum:

1. Tengid annan endann a millifaerslunalinni vid boéluefnisglasio med Ingelvac MycoFLEX.

2. - Tengid hinn enda millifeerslundlarinnar vid boluefnisglasid med Ingelvac CircoFLEX.

- Flytjid Ingelvac CircoFLEX boluefnid yfir i béluefnisglasid med Ingelvac MycoFLEX.
Ef porf er & ma prysta varlega & boluefnisglasio med Ingelvac CircoFLEX til ad audvelda
millifeersluna.

- Eftir ad buio er ad millifeera allt innihaldid af Ingelvac CircoFLEX skal losa
milliferslunélina og farga henni dsamt tdma Ingelvac CircoFLEX boluefnisglasinu.

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

4, Gefid einn stakan skammt (2 ml) af bléndunni med inndzlingu i vodva i hvert svin, 6had
likamspyngd. Vid gjof skal nota bélusetningarahéld i samraemi vid leidbeiningar um ahdéldin 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 https://youtu.be/xt9tJBGRMXQ
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1. Snuid og fjarleegid rauda botninn af Ingelvac MycoFLEX glasinu svo ad tengikerfid komi i

1j6s. Nota & rauda botninn & hvolfi sem undirstddu fyrir Ingelvac MycoFLEX glasid & hvolfi.

Snuio og fjarlaegio graena botninn af Ingelvac CircoFLEX glasinu.

Snuid og leggid saman endana med tengjunum & glésunum tveimur svo pau passi.

3. Prystid glésunum akvedid saman par til pau snerta algjorlega hvort annad.

Smellur stadfestir ad glosin séu tengd.

Snuid béluefnisglésunum tveimur réttseelis til ad ljuka tengingu beggja glasanna.

Til ad tryggja videigandi blondun skal hvolfa tengdum glésunum hegt par til blandan hefur

fengid einsleitan appelsinugulan til raudleitan lit. Medan & bolusetningu stendur skal fylgjast

med einsleitni litudu bléndunnar og vidhalda med samfelldri hreyfingu.

6. Gefid hverju svini einn stakan skammt (2 ml) af blondunni med inndeelinu i vodva, 6had
likamspyngd. Vid gjof skal nota bélusetningarahdld i samraemi vid leidbeiningar fyrir ahéldin
fra framleidanda.
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Notid alla béluefnisblénduna strax eftir bléndun. Farga skal allri 6notadri bléndu eda drgangi |
samraemi vid gildandi reglur.

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

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef skad er upplysinga um lyfid.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekKi frjosa.

Verjid gegn ljosi.


https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu (EXP) sem tilgreind er & ¢skjunni og glasinu &
eftir EXP.
Geymslupol eftir ad umbUdir hafa verio rofnar: 10 Kist.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund:
Einungis skal boélusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Ef bradaofnaemislik vidbrogd koma fram er malt med gjof adrenalins.

I\/Ieéqanqa og mjoélkurgjof
A ekki vio.

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

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

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):
Eftir fjérfaldan skammt af béluefninu hafa engar aukaverkanir komid fram, adrar en paer sem lyst er i
kaflanum ,,Aukaverkanir®.

Osamrymanleiki
Ekki mé blanda pessu dyralyfi vid nein énnur dyralyf en Ingelvac CircoFLEX fra Boehringer
Ingelheim.

13. SERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmioid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Mai 2021.

15. APRAR UPPLYSINGAR

petta boluefni er hannad til pess ad 6rva virka 6naemissvorun gegn Mycoplasma hyopneumoniae i
svinum.

Annadhvort 1 eda 12 glds r hapéttnipdlyetyleni med 10 ml (10 skémmtum i 30 ml glésum), 50 ml
(50 skdmmtum i 120 ml glésum), 100 ml (100 skémmtum i 250 ml glésum) eda 250 mi
(250 skdmmtum i 500 ml glésum) af boluefni, pakkad i pappadskju.

Annadhvort 1 eda 12 TwistPak glds ur hapéttnipélyetyleni med 10 ml (10 skdmmtum i 30 ml
glésum), 50 ml (50 skdmmtum i 50 ml glésum), 100 ml (100 skdmmtum i 100 ml glésum) eda 250 mi
(250 skdmmtum i 250 ml glésum) af boluefni, pakkad i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



Hafido samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000



