VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Ingelvac CircoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum

2. INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

ORF2 veiruhjupsprotein ar svinacircoveiru af gerd 2: RP* 1,0-3,75

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

Onamisglaedar:
Carbomer: 1 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Natriumklorid
Vatn fyrir stungulyf

Teer eda Orlitid opallysandi, litlaus til gulleit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar métefnamyndunar hja svinum fra 2 vikna aldri gegn svinacircoveiru af gerd 2 (PCV2) til
pess ad draga Ur danartioni, kliniskum einkennum, par med talid pyngdartapi, og til ad draga ar

vefjaskemmdum i eitilvef sem hljétast af sjukdomum sem tengjast PCVV2 (PCVD).

AdJ auki hefur verid synt fram a ad bélusetning dregur Gr dreifingu PCV2 Ur tryni svinanna,

veirumagni i bl6di og eitilvef og styttir pann tima sem veiran er i bl6dinu.

Qnaemi myndast eftir: 2 vikur eftir bolusetningu
Onami endist i: ad minnsta kosti 17 vikur.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord

Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

§érstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
A ekki vid.




Seérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid
Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

§érstakar varuoarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vié.

3.6  Aukaverkanir

Svin

Mjbg algengar Haekkadur likamshitit
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):

Koma 6rsjaldan fyrir Bradaofnemi?
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Veagt og timabundid daginn sem bolusett er.
2 Medhondla samkveemt einkennum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjo6lkurgjof:
Dyralyfid ma nota & medgodngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda mé pessu bdluefni saman vid
annadhvort Ingelvac MycoFLEX eda Ingelvac PRRSFLEX EU fra Boehringer Ingelheim og gefa &
einum stungustad. Taka skal mid af lyfjaupplysingum fyrir Ingelvac MycoFLEX og Ingelvac
PRRSFLEX EU adur en gjof hefst.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir eftir gjof Ingelvac CircoFLEX sem er blandad vio Ingelvac
PRRSFLEX EU: Hja einstaka svinum getur haekkun likamshita i mjog sjaldgaefum tilfellum ordid
meiri en 1,5°C eftir gjof beggja boluefnanna samtimis en fer ekki yfir 2°C haekkun. Likamshitinn neer
aftur edlilegu gildi innan sdlarhrings eftir ad hamarkshiti kemur fram. | mjég sjaldgaefum tilfellum
geta komio fram timabundin vidbrdgd a stungustad, sem einskordast vid vagan roda, strax eftir
bolusetningu. Vidbrégdin hverfa innan sélarhrings. Algengt var ad smaveegileg ofneemislik viobrégo
keemu fram eftir bolusetningu, sem ollu skammvinnum kliniskum einkennum eins og uppkdstum og
hradri 6ndun, og gengu tilbaka & nokkrum klukkustundum an medferdar. I sjaldgaefum tilfellum kom
fram timabundin fj6lubla litabreyting & hud sem gekk til baka an medferdar. Videigandi radstafanir til
ad lagmarka streitu @ medan & lyfjagjof stendur geta dregid r tidni ofnaemislikra vidbragda.

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

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vOova.



Gefa skal einn skammt (1 ml) med einni inndaelingu i vdva, 6had likamspyngd.

Hristid vel fyrir notkun.

Fordist ad menga bo6luefnid medan & notkun stendur.

Nota skal bélusetningardhdld i samreemi vid leidbeiningar um ahéldin fra framleidanda. Eftir rétta
medhodndlun samkvaemt leidbeiningum um bléndun etti enginn leki ad koma fram. Ef einhver leki
kemur fram eda ef medhdndlun lyfsins hefur ekki verid rétt skal farga glasinu.

Fordist ad stinga morg got i tappann.

pegar lyfinu er blandad vid Ingelvac MycoFLEX:
. Bolusetjio adeins svin sem eru 3 vikna og eldri.
o Ma ekki gefa gyltum med fangi eda mjolkandi gyltum.

pegar lyfinu er blandad vid Ingelvac MycoFLEX skal nota eftirfarandi ahold:

o Notio sama magn af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac MycoFLEX.

) Notid forsefda millifeerslunal. Forsaefoar millifeerslunalar (CE vottadar) er oft haegt ad fa hja
heildsélum sem selja heilbrigdisvorur.

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

1. Tengio annan endann & milliferslunalinni vio boluefnisglasido med Ingelvac MycoFLEX.

2. - Tengid hinn enda milliferslunalarinnar vid béluefnisglasid med Ingelvac CircoFLEX.

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

- Eftir ad buid er ad millifeera allt innihaldid af Ingelvac CircoFLEX skal losa
milliferslunalina og farga henni asamt tdma Ingelvac CircoFLEX boluefnisglasinu.

3. Til a0 tryggja ad béluefnin blandist vandlega skal hrista Ingelvac MycoFLEX bdéluefnisglasid
varlega par til litur blondunnar er appelsinugulur til raudleitur og einsleitur. Medan &
bolusetningunni stendur skal fylgjast med og vidhalda einsleitni litudu bléndunnar med
samfelldri hreyfingu.

4. Gefid einn stakan skammt (2 ml) af bléndunni med inndalingu i vdva i hvert svin, 6had
likamspyngd. Vid gjof skal nota bolusetningarahéld i samraemi vid leidbeiningar um ahéldin fra
framleidanda.

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

1. Snuid og fjarleegid rauda botninn af Ingelvac MycoFLEX glasinu svo ad tengikerfid komi i

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

hvolfi.

Snuid og fjarleegid greena botninn af Ingelvac CircoFLEX glasinu.

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

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

Smellur stadfestir ad glésin séu tengd.

Snuid béluefnisglésunum tveimur réttseelis til ad ljuka tengingu beggja glasanna.

Til ad tryggja videigandi blondun skal hvolfa tengdum gldsunum heegt par til blandan hefur

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

med einsleitni litudu bléndunnar og viohalda med samfelldri hreyfingu.

6. Gefid hverju svini einn stakan skammt (2 ml) af blondunni med inndeelingu i vodva, 6had
likamspyngd. Vid gjofina skal nota bdlusetningarahdld i samraemi vid leidbeiningar fyrir
aholdin fra framleidanda.

no

o &

Notid alla béluefnisblénduna strax eftir blondun. Farga skal allri 6notadri bléndu eda Grgangi i
samraemi vid leidbeiningar i kafla 5.5.

Pegar lyfinu er blandad vid Ingelvac PRRSFLEX EU:
. Bolusetjid adeins svin sem eru 17 daga og eldri.
o Ma ekki gefa gyltum med fangi eda mjolkandi gyltum.



pegar lyfinu er blandad vid Ingelvac PRRSFLEX EU skal nota eftirfarandi ahold:

o Notid sama magn af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Ingelvac CircoFLEX kemur pannig i stadinn fyrir Ingelvac PRRSFLEX EU leysinn.

o Notio forseefda millifeerslunal. Forseefdar milliferslunalar (CE vottadar) er oft haegt ad fa hja
heilds6lum sem selja heilbrigdisvorur.

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

1. Tengid annan endann & milliferslunalinni vid boluefnisglasio med Ingelvac CircoFLEX.

2. Tengid hinn enda milliferslunalarinnar vié boluefnisglasio med Ingelvac PRRSFLEX EU.

3. Flytjid Ingelvac CircoFLEX boluefnid yfir i boluefnisglasid med Ingelvac PRRSFLEX EU. Ef
porf er & ma prysta varlega a béluefnisglasio med Ingelvac CircoFLEX til ad audvelda
millifersluna.

Eftir ad buio er ad millifaera allt innihaldio af Ingelvac CircoFLEX skal losa millifaerslunalina
og farga henni asamt toma Ingelvac CircoFLEX béluefnisglasinu.

4. Til ad tryggja ad boluefnin blandist vandlega skal hrista Ingelvac PRRSFLEX EU
boéluefnisglasid varlega par til stofninn er ad fullu uppleystur.

5. Gefid einn stakan skammt (1 ml) af bléndunni med inndaelingu i vodva i hvert svin, 6had
likamspyngd. Vid gjof skal nota bélusetningaradhdld i samreemi vid leidbeiningar um ahéldin fra
framleidanda.

Notid alla béluefnablénduna innan 4 kist. fra blondun. Farga skal allri 6notadri bléndu eda Urgangi i
samraemi vid leidbeiningar i kafla 5.5.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vid)

Eftir fjorfaldan skammt af béluefninu hafa engar aukaverkanir komio fram, adrar en paer sem lyst er i
kafla 3.6.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu
& 6nemismyndun

Séa sem atlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal

fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad f& upplysingar um hvada bélusetningarreglur

gilda um dyr vegna pess ad vera mé ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum

svaeoum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

Vera mé ad Ingelvac MycoFLEX sé ekki med markadsleyfi i tilteknum adildarrikjum.
Vera ma ad Ingelvac PRRSFLEX EU sé ekki med markadsleyfi i tilteknum adildarrikjum.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4, ONZAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kddi: QI09AAQ7

petta boluefni er hannad til pess ad 6rva virka 6naemissvorun gegn svinacircoveiru af gerd 2.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali



Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein dyralyf nema Ingelvac MycoFLEX eda Ingelvac
PRRSFLEX EU fra Boehringer Ingelheim (hvoruga blénduna mé nota handa gyltum med fangi eda
mjolkandi gyltum).

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 2 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

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

Ma ekKi frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med annadhvort 1 eda 12 glésum Ur polyetyleni med haan edlismassa (HDPE) eda
TwistPak glosum med 10 ml (10 skdmmtum), 50 ml (50 skémmtum), 100 ml (100 skémmtum) eda
250 ml (250 skdmmtum).

Hverju glasi er lokad med klérébutyltappa og lokkudu alinnsigli.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/079/001-008

EU/2/07/079/009-016 (TwistPak)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

13/02/2008

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/IMM/AAAA}



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

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



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

VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Ingelvac CircoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur: ORF2 veiruhjupsprotein ar svinacircoveiru af gerd 2

3. PAKKNINGASTARD

10 ml (10 skammtar)

50 ml (50 skammtar)

100 ml (100 skammtar)

250 ml (250 skammtar)

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

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Hristid vel fyrir notkun.
Ein inndzeling i vodva.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {DD/MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i kaeli.
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Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/079/001 10 ml

EU/2/07/079/002 50 ml

EU/2/07/079/003 100 ml
EU/2/07/079/004 250 ml
EU/2/07/079/005 12 x 10 ml
EU/2/07/079/006 12 x 50 ml
EU/2/07/079/007 12 x 100 ml
EU/2/07/079/008 12 x 250 ml
EU/2/07/079/009 10 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/010 50 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/011 100 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/012 250 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/013 12 x 10 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/014 12 x 50 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/015 12 x 100 ml (TwistPak)
EU/2/07/079/016 12 x 250 ml (TwistPak)

15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU

[=]yE =]
[=]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

100 ml, 250 ml béluefnisglds

| 1. HEITI DYRALYFS

Ingelvac CircoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur: ORF2 veiruhjupsprotein ar svinacircoveiru af gerd 2

100 ml (100 skammitar)
250 ml (250 skammtar)

3. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 4. IKOMULEIPIR

Hristid vel fyrir notkun.
Ein i.m. inndaling.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {DD/MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

‘ 8. HEITI MARKABDPSLEYFISHAFA

=~ Boehringer
||||I Ingelheim
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| 9. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

10 ml, 50 ml boluefnisglés

| 1. HEITIDYRALYFS

Ingelvac CircoFLEX

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

10 ml (10 skammtar)
50 ml (50 skammtar)

3. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {DD/MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Ingelvac CircoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum.

2. Innihaldslysing

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

ORF2 veiruhjapsprétein Ur svinacircoveiru af gerd 2: RP* 1,0-3,75

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

Onamisgladir: Carbomer: 1 mg

Teert eda Orlitid opallysandi, litlaust til gulleitt, stungulyf, dreifa.

3. Markdyrategundir

Svin

4.  Abendingar fyrir notkun

Til virkrar motefnamyndunar hja svinum fra 2 vikna aldri gegn svinacircoveiru af gerd 2 (PCV2) til
pess ad draga ur danartioni, kliniskum einkennum, par med talid pyngdartapi, og til ad draga ar
vefjaskemmdum i eitilvef sem hljétast af sjukdomum sem tengjast PCV2 (PCVD).

Ad auki hefur verid synt fram a ad bolusetning dregur ar dreifingu PCV2 dr tryni svinanna,
veirumagni i bl6di og eitilvef og styttir pann tima sem veiran er i blodinu.

Qnaemi myndast eftir: 2 vikur eftir bolusetningu

Oneami endist i: ad minnsta kosti 17 vikur.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjélkurgjof:
Dyralyfid ma nota a medgéngu og vid mjélkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda méa pessu bdluefni saman vid
annadhvort Ingelvac MycoFLEX eda Ingelvac PRRSFLEX EU fra Boehringer Ingelheim og gefa &
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einum stungustad. Taka skal mid af lyfjaupplysingum fyrir Ingelvac MycoFLEX og Ingelvac
PRRSFLEX EU adur en gjof hefst.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir eftir gjof Ingelvac CircoFLEX sem er blandad vid Ingelvac
PRRSFLEX EU: Hja einstaka svinum getur haekkun likamshita i mjog sjaldgaefum tilfellum ordid
meiri en 1,5°C eftir gjof beggja boluefhanna samtimis en fer ekki yfir 2°C hakkun. Likamshitinn ner
aftur edlilegu gildi innan sdlahrings eftir ad hamarkshiti kemur fram. | mjég sjaldgeefum tilfellum
geta komid fram timabundin vidbrdgd a stungustad, sem einskordast vid vaegan roda, strax eftir
bolusetningu. Vidbrogdin hverfa innan solarhrings. Algengt var ad sméveegileg ofnaemislik vidbrogd
keemu fram eftir bolusetningu, sem ollu skammvinnum kliniskum einkennum eins og uppkdstum og
hradri 6ndun, og gengu tilbaka & nokkrum klukkustundum an medferdar. i sjaldgaefum tilfellum kom
fram timabundin fjélubla litabreyting 4 hid sem gekk til baka an medferdar. Videigandi radstafanir til
ad lagmarka streitu & medan lyfjagjof stendur geta dregid Ur tioni ofneemislikra vidbragoa.

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6oru 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:
Eftir fjorfaldan skammt af boluefninu hafa engar aukaverkanir komid fram, adrar en peer sem lyst er i
kaflanum ,,Aukaverkanir*.

Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Séa sem atlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad f& upplysingar um hvada bélusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera mé ad bdlusetning sé éheimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
sveedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

Vera ma ad notkun Ingelvac MycoFLEX sé 6heimil i tilteknum adildarrikjum.
Vera ma ad notkun Ingelvac PRRSFLEX EU sé 6heimil i tilteknum adildarrikjum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein dyralyf, nema Ingelvac MycoFLEX eda Ingelvac Ingelvac
PRRSFLEX EU fra Boehringer Ingelheim (hvoruga blénduna ma nota handa gyltum med fangi eda
mjolkandi gyltum).

7. Aukaverkanir
Svin

Mjog algengar: (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
Haekkadur likamshiti*

Koma érsjaldan fyrir: (<1 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Bradaofnaemi?

! Vagt og timabundid daginn sem bolusett er.
2 Medhondla samkveemt einkennum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilioi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a
kerfinu}.
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8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til notkunar i vodva.
Gefa skal svinum einn skammt (1 ml) med einni inndeelingu i vodva, 6had likamspyngd.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun.

Fordist ad menga bo6luefnid medan & notkun stendur.

Fordist ad stinga morg got i tappann.

Nota skal bélusetningarahdld i samraemi vid leidbeiningar um ahdldin fra framleidanda. Eftir rétta
medhondlun samkvaemt leidbeiningum um bléndun atti enginn leki ad koma fram. Ef einhver leki
kemur fram eda ef medhondlun lyfsins hefur ekki verid rétt skal farga glasinu.

pegar lyfinu er blandad vid Ingelvac MycoFLEX:
o Bélusetjid adeins svin sem eru 3 vikna og eldri.
o Ma ekki gefa gyltum med fangi eda mjélkandi gyltum.

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

o Notid sama magn af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac MycoFLEX.

o Notid forsefda millifeerslunal. Forsaefoar millifeerslunalar (CE vottadar) er oft haegt ad fa hja
heildsélum sem selja heilbrigdisvorur.

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

1.  Tengid annan endann & millifeerslunélinni vid bdluefnisglasid med Ingelvac MycoFLEX.

2. Tengid hinn enda milliferslunalarinnar vid boluefnisglasido med Ingelvac CircoFLEX.

Flytjid Ingelvac CircoFLEX bo6luefnid yfir i boluefnisglasio med Ingelvac MycoFLEX. Ef porf
er & ma prysta varlega & béluefnisglasio med Ingelvac CircoFLEX til ad audvelda millifersluna.
Eftir ad baid er ad millifeera allt innihaldid af Ingelvac CircoFLEX skal losa millifeerslunalina
og farga henni asamt toma boluefnisglasinu.

3. Til a0 tryggja ad béluefnin blandist vandlega skal hrista Ingelvac MycoFLEX bdéluefnisglasid
varlega par til litur blondunnar er appelsinugulur til raudleitur og einsleitur. Medan &
bolusetningunni stendur skal fylgjast med og vidhalda einsleitni litudu bléndunnar med
samfelldri hreyfingu.

4. Gefid einn stakan skammt (2 ml) af bléndunni med inndzelingu i védva i hvert svin, 6had
likamspyngd. Vid gjof skal nota bolusetningarahéld i samreemi vid leidbeiningar um ahéldin fra
framleidanda.
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Til pess ad tryggja ad bléndun med TwistPak glosum fari rétt fram skal fylgja eftirfarandi skrefum eda
med pvi ad nota info.ingelvac-CircoFLEX.com/EU
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1. Snuio og fjarlaegid rauda botninn af Ingelvac MycoFLEX glasinu svo ad tengikerfid komi i
1j6s. Nota meetti rauda botninn & hvolfi sem undirstédu fyrir Ingelvac MycoFLEX glasid a
hvolfi.

Snuid og fjarleegid greena botninn af Ingelvac CircoFLEX glasinu.

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

3. Prystid glosunum akvedid saman par til pau sherta algjorlega hvort annad.

Smellur stadfestir ad glosin séu tengd.

Snuid boluefnisglosunum tveimur réttseelis til ad ljuka tengingu beggja glasanna.

5. Til ad tryggja videigandi blondun skal hvolfa tengdum glésunum heegt 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 bléndunni med inndeelingu i védva, 6had
likamspyngd. Vid gjofina skal nota bolusetningarahéld i samraemi vid leidbeiningar fyrir
aholdin fra framleidanda.
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Notid alla béluefnisblénduna strax eftir bléndun. Farga skal allri énotadri bléndu eda drgangi i
samreemi vid gildandi reglur.

pegar lyfinu er blandad vid Ingelvac PRRSFLEX EU:
o Bolusetjid adeins svin sem eru 17 daga og eldri.
o Ma ekki gefa gyltum med fangi eda mjdlkandi gyltum.

pegar lyfinu er blandad vid Ingelvac PRRSFLEX EU skal nota eftirfarandi 4hold:

o Notio sama magn af Ingelvac CircoFLEX og Ingelvac PRRSFLEX EU.

o Ingelvac CircoFLEX kemur pannig i stadinn fyrir Ingelvac PRRSFLEX EU leysinn.

. Notio forsaefda millifeerslunal. Forseefdar milliferslunalar (CE vottadar) er oft haegt ad fa hja
heilds6lum sem selja heilbrigdisvorur.

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

1. Tengid annan endann & milliferslunalinni vid boluefnisglasid med Ingelvac CircoFLEX.

2. Tengid hinn enda milliferslunalarinnar vid boluefnisglasid med Ingelvac PRRSFLEX EU.

3. Flytjid Ingelvac CircoFLEX boluefnid yfir i boluefnisglasid med Ingelvac PRRSFLEX EU. Ef
porf er a ma prysta varlega a bdluefnisglasid med Ingelvac CircoFLEX til ad audvelda
millifeersluna.

Eftir ad baid er ad millifera allt innihaldid af Ingelvac CircoFLEX skal losa milliferslunalina
og farga henni &samt toma Ingelvac CircoFLEX boluefnisglasinu.

4. Til ad tryggja ad boluefnin blandist vandlega skal hrista Ingelvac PRRSFLEX EU
boluefnisglasid varlega par til stofninn er ad fullu uppleystur.

5. Gefid einn stakan skammt (1 ml) af bléndunni med inndzlingu i védva i hvert svin, 6had
likamspyngd. Vid gjof skal nota bolusetningarahdld i samraemi vid leidbeiningar um ahoéldin fra
framleidanda.

"

1 (2 (3 (& -
=ty % § | B
AL & | & |~

20



Notid alla béluefnablénduna innan 4 Kist. fra bléndun. Farga skal allri 6notadri blondu eda urgangi i
samraemi vid gildandi reglur.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu & eftir Exp.
Geymslupol eftir ad glasid hefur verid rofid: Notid strax.

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma 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
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/07/079/001-008
EU/2/07/079/009-016 (TwistPak)

Pappaaskja med annadhvort 1 eda 12 glosum Ur polyetyleni med haan edlismassa (HDPE) eda
TwistPak glosum med 10 ml (10 skémmtum), 50 ml (50 skémmtum), 100 ml (100 skémmtum) eda
250 ml (250 skommtum). Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

(MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem sér um lokasampykkt
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

21


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

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pbess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: +322 773 3456

Peny06smka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena, ABcTtpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppovia
TnA: +30 2108906300
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél:+3347272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

I1S-210 Gardabaer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, TI'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

17.  Adrar upplysingar

petta boluefni er hannad til pess ad 6rva virka Gnaemissvorun gegn svinacircoveiru af gero 2.
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