


1. HEITI DYRALYFS

Ingelvac PCV FLEX stungulyf, dreifa handa svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (1 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
ORF2 protein ur svinacircoveiru af gerd 2 RP* 1,0-3,75

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

Onamisgladir:
Carbomer 1 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Teer eda orlitio opallysandi, litlaus til gulleit, stungulyf, dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar nemingar hja svinum an modurborinna PCV2-métefna, fra 2 vikna aldri gegn
svinacircoveiru af gerd 2 (PCV2). Ogrunarrannsoknir, sem einungis voru gerdar a sermineikveedum
dyrum, leiddu i 1j6s ad bélusetning.dregur ur danartioni, kliniskum einkennum og vefjaskemmdum i

eitilvef sem hljotast af sjukdomum-sem tengjast PCV2 (PCVD).

Ad auki hefur verid synt fram.4 ad bolusetning dregur ar dreifingu PCV2 Or tryni svinanna, veirufjélda
i bl6di og eitilvef og styttir pann tima sem veiran er i blddinu.

Upphaf 6nemis: myndast 2 vikum eftir b6lusetningu
Lengd 6naemis: i endist i ad minnsta kosti 17 vikur.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4, Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
A ekki vio.




Qérstakar varuoarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio
A ekki vid.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Vg timabundin hitaheekkun er mjog algeng daginn sem bolusett er.
Orsjaldan geta komid fyrir bradaofneemisvidbrogd og skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

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

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
meoferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum‘sem-fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Dyralyfid méa nota & medgoéngu og vid mjolkurgjof.
4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram.a ad blanda méa pessu bdluefni saman vid
Ingelvac MycoFLEX og gefa a einum stungustad.

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

4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefa skal einn skammt (1 ml) med einni.inndeelingu i vodva, 6had likamspyngd.
Hristid vel fyrir notkun.

Fordist ad menga bdluefnid medan a notkun stendur.

Nota skal bélusetningarahéld i samreemi vid leidbeiningar um aholdin fra framleidanda.
Fordist ad stinga morg got i tappann.

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

Pegar lyfinu er blandad vid Ingelvac MycoFLEX skal fylgja eftirfarandi tilmaelum:

o Notidisama magn af Ingelvac PCV FLEX og Ingelvac MycoFLEX.

o Notid forseefda millifeerslunal. Forseefdar milliferslunalar (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 & milliferslunalinni vid boluefnisglasid med Ingelvac MycoFLEX.
2. - Tengid hinn enda milliferslunélarinnar vid boluefnisglasio med Ingelvac PCV FLEX.

- Flytjio Ingelvac PCV FLEX boluefnid yfir i boluefnisglasio med Ingelvac MycoFLEX. Ef
porf er & ma prysta varlega & béluefnisglasio med Ingelvac PCV FLEX til ad audvelda
millifeersluna.

- Eftir ad buid er ad millifaera allt innihaldid af Ingelvac PCV FLEX skal losa
milliferslunélina og farga henni dsamt téma Ingelvac PCV FLEX boéluefnisglasinu.



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

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

Notid alla béluefnisblénduna strax eftir bléndun. Farga skal allri énotadri bléndu eda Urgangi i
samrami vid leidbeiningar i kafla 6.6.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Eftir fjorfaldan skammt af boluefninu hafa engar aukaverkanir komid fram, adrar-en-pear-Sem lyst er i
kafla 4.6.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAMISFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onaemislyf fyrir svinaatt (suidae): Ovirkjad veiruboluefni fyrir svin.
ATCuvet flokkur: QI09AAQ07

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

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Carbomer

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki semskiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf, nema Ingelvac MycoFLEX (ekki til notkunar
handa gyltum med fangi'€da mj6lkandi gyltum).

6.3 Geymslupol

Geymslupol:dyralyfsins i soluumbadum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: Notid strax.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Geymidog flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pakkningasteerdir med 1 eda 12 glésum ur polyetyleni med haan edlismassa (HDPE), 10 ml
(10 skémmtum), 50 ml (50 skémmtum), 100 ml (100 skémmtum) eda 250 ml (250 skémmtum).
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Hverju glasi er lokad med klérébutyltappa og 16kkudu alinnsigli.
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/17/208/001-008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24.05.2017

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef. Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

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


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LIFFREPILEGRA VIRKRA'EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABDSLEYFIS



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna
Boehringer Ingelheim Vetmedica Inc.

2621 North Belt Highway,

St. Joseph,

Missouri, 64506

BANDARIKIN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkveemt dkvaedum 71. greinar i tilskipun Evropurddsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, inaflutning, vorslu, sélu, dreifingu
og/eda notkun 6naemislyfja & 6llu yfirrddasvaedi sinu eda hluta pess-ef synt er ad:

a)  sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkveemd innlendrar &atlunar er vardar greiningu,
Utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdomum eda geri‘erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 6drum-afurdum ar dyrum sem hafa fengid lyfid.

b)  sjukdémurinn sem lyfid & ad gera dyrin 6naem fyrir, sé ekki til stadar a viokomandi sveaedi svo
nokkru nemi.
C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og.&tlad til ad vekja virkt 6naemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.m.t. 6n@misglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem.ekki-purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkveemt toflu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru. notud eins og i pessu dyralyfi.

D. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Agtlanir um skil @samantektum um 6ryggi lyfsins fyrir Ingelvac PCV FLEX skulu lagdar fram jafn
oft og fyrir Ingelvac CircoFLEX.



ALETRANIR OG FY. PILL



A. ALETRANI



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja med 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. HEITI DYRALYFS

Ingelvac PCV FLEX stungulyf, dreifa handa svinum

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (1 ml) inniheldur: ORF2 prétein Ur svinacircoveiru af gerd 2
Carbomer 1 mg

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

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)

5, DYRATEGUND

Svin

| 6. ABENDINGAR

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Hristid vel fyrir notkun.
Til notkunar i véova.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A.ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/17/208/001 10 ml
EU/2/17/208/002 50 ml
EU/2/17/208/003 100 ml
EU/2/17/208/004 250 ml
EU/2/17/208/005 12 x 10 ml
EU/2/17/208/006 12 x 50 ml
EU/2/17/208/007 12 x 100 ml
EU/2/17/208/008 12 x 250 ml
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‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

100 ml, 250 ml glas

1. HEITI DYRALYFS

Ingelvac PCV FLEX stungulyf, dreifa handa svinum

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (1 ml) inniheldur: ORF2 prétein Ur svinacircoveiru af gerd 2
Carbomer 1 mg

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

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

|5. DYRATEGUND

Svin

| 6. ABENDINGAR

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i vodva.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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| 1. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBDUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.

| 14, VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/17/208/003 100 ml
EU/2/17/208/004 250 ml
EU/2/17/208/007 12 x 100 ml
EU/2/17/208/008 12 x 250 ml

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

10 ml, 50 ml glas

| 1. HEITIDYRALYFS

Ingelvac PCV FLEX stungulyf, dreifa handa svinum

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS

Einn skammtur (1 ml): ORF2 pro6tein Ur svinacircoveiru af gerd 2
Carbomer

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI SKAMMTA

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

| 4. IKOMULEID

i.m.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal.nota strax.

| 8. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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FYLGISEDILL FYRIR:
Ingelvac PCV FLEX stungulyf, dreifa handa svinum

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem sér um lokasampykkt
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

2. HEITI DYRALYFS

Ingelvac PCV FLEX stungulyf, dreifa handa svinum.

) VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (1 ml) inniheldur:
ORF2 protein ur svinacircoveiru af gerd 2 RP* 1,0-3,75
* Hlutfallsleg virkni (Relative Potency) (ELISA prof) m.t.t. vidmidunarboluefnis.

Onamisgladir: Carbomer 1 mg.

Teert eda Orlitid dpallysandi, litlaust til gulleitt, stungulyf;-dreifa.

4, ABENDINGAR

Til virkrar nemingar hja svinum an modurborinna PCV2-métefna, fra 2 vikna aldri gegn
svinacircoveiru af gerd 2 (PCV2). Ogrunarrannséknir, sem einungis voru gerdar & sermineikvadum
dyrum, leiddu i 1j6s ad bélusetning dregur Gr.danartioni, kliniskum einkennum og vefjaskemmdum i
eitilvef sem hljotast af sjukdomum sem-tengjast PCV2 (PCVD).

AdJ auki hefur verid synt fram & ad*bolusetning dregur Gr dreifingu PCV2 Ur tryni svinanna, veirufjolda
i bl6di og eitilvef og styttir pann tima sem veiran er i bl6dinu.

Upphaf énemis: 2 vikum-eftir bdlusetningu
Lengd énamis: i.ad minnsta kosti 17 vikur.
5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Vg timabundin hitahaekkun er mjog algeng daginn sem bolusett er.
Orsjaldan geta komid fyrir bradaofneemisvidbrogd og skal medhdndla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

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

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)
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- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri 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.

1. DYRATEGUND

Svin

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID OG ADRERP VID
LYFJAGJOF

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

2 LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristid vel fyrir notkun.

Fordist ad menga bdluefnid medan a notkun stendur.

Fordist ad stinga morg got i tappann.

Nota skal bélusetningarahéld i samreemi vid leidbeiningar um &hdldin fra framleidanda.

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

pegar lyfinu er blandad vid Ingelvac MycoFLEX:skal fylgja eftirfarandi tilmalum:

o Notid sama magn af Ingelvac PCV FLEX 0g Ingelvac MycoFLEX.

o Notid forsefda millifeerslunal. Forsaefoar millifeerslunalar (CE vottadar) er oft haegt ad fa hja
heilds6lum sem selja heilbrigdisvorur:

Til ad tryggja ad blondun fari rétt framiskal fylgja eftirfarandi skrefum:

1. Tengid annan endann & millifeerslunalinni vid boluefnisglasid med Ingelvac MycoFLEX.

2. - Tengid hinn enda millifeerslunalarinnar vid bdluefnisglasid med Ingelvac PCV FLEX.

- Flytjio Ingelvac PCV-FLEX béluefnid yfir i béluefnisglasid med Ingelvac MycoFLEX. Ef
porf er & ma prysta varlega & béluefnisglasio med Ingelvac PCV FLEX til ad audvelda
millifeersluna.

- Eftir ad buid er.ad millifeera allt innihaldid af Ingelvac PCV FLEX skal losa
milliferslunélina og farga henni dsamt tdma boluefnisglasinu.

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

4. Gefid-einn stakan skammt (2 ml) af blondunni med inndaelingu i vodva i hvert svin, 6had
likamspyngd. Vid gjof skal nota bdlusetningarahdld i samraemi vid leidbeiningar um ahdldin fra

framleidanda.
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Notid alla béluefnisblénduna strax eftir bléndun. Farga skal allri énotadri bléndu eda drgangi i
samraemi vid gildandi reglur.
10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ma ekKi frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni ogglasinu & eftir EXP.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

12. SERSTOK VARNADARORD
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Medganga og mjolkurgjof
Dyralyfid ma nota & medgéngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram & ad blanda mé pessu béluefni saman vid
Ingelvac MycoFLEX og gefa & einum stungustad.

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa béluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6oru lyfi en pvi sem tilgreint er hér ad-framan. Akvoréun um notkun pessa boluefnis fyrir
eda eftir notkun einhvers annars dyralyfsiskal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd; moteitur)
Eftir fjorfaldan skammt af boluefninuhafa engar aukaverkanir komid fram, adrar en par sem lyst er i
kaflanum ,,Aukaverkanir®.

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf, nema Ingelvac MycoFLEX (ekki til notkunar
handa gyltum med fangi'.eda mjolkandi gyltum).

13. S,ERSTAKAR VARU’@)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda hja
dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14, DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)
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15. APRAR UPPLYSINGAR

petta boluefni er hannad til pess ad 6rva virka 6naemissvorun gegn svinacircoveiru af gerd 2.
Pakkningasteerdir med 1 eda 12 glésum med 10 ml (10 skommtum), 50 ml (50 skémmtum), 100 ml
(100 skémmtum) eda 250 ml (250 skdommtum). EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Vera mé ad notkun Ingelvac MycoFLEX sé ekki leyfileg i tilteknum adildarrikjum.
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