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PRODUKTRESUMÉ

for

Resequin Vet., injektionsvæske, suspension

0. D.SP.NR


20865
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Resequin Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Aktive indholdsstoffer: 

Én dosis af 2 ml indeholder:

Inaktiveret equine herpes visus type 1 (EHV1),

stamme RAC-H
mindst107,8 TCID50 *


Inaktiveret equine herpes virus type 4 (EHV4),


stamme 2252 
mindst 106,5 TCID50 *


Inaktiverede equine influenza virusantigener af


stammerne


A/equi 1/Prague/1/56 
50 µg HA **


A/equi 2/Newmarket/1/93 (amerikansk type)
20 µg HA


A/equi 2/Newmarket/2/93 (europæisk type)
20 µg HA 


Adjuvans:


Aluminiumhydroxid 
15 mg


Immunostim 1
40 µl


Konserveringsmiddel:

Natriumtimerfonat 
50 µg


· *
Tissue culture infective dose 50%; bestemt forud for inaktivering

· **
Hæmagglutinin

· 1) 
Bestående af emulgeret cellevægsudtræk af Mycobacterium phleil.
              Se afsnit 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.
3. LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, suspension
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Hest
4.2 Terapeutiske indikationer


Til aktiv immunisering af heste mod luftvejsinfektioner forårsaget af equine herpes virus type 1 (EHV1), equine herpes virus type 4 (EHV4) og equine influenzavira (EIV).

4.3
Kontraindikationer

Undgå at vaccinere syge heste, heste med svær parasitær infestation eller som er i generel dårlig almen tilstand, da et tilfredsstillende immunrespons ikke kan garanteres i disse tilfælde.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Alle heste i en flok bør vaccineres for at reducere infektionspresset inden for flokken (flokimmunitet). Som minimum bør de to første vaccinationer af basisvaccinationsprogrammet gives, før nye heste placeres i stalden, før hestene flyttes til anden stald og forud for deltagelse i konkurrencer eller løb.


For at optimere den beskyttelse, der opnås ved vaccination mod EHV og EIV, bør følgende forholdsregler imødegås:

· Regelmæssig vaccination af hele flokken

· Undgå overførsel af ikke-immuniserede eller syge heste til flokke, der er korrekt immuniserede.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Ingen.


Særlige forsigtighedsregler for dyret


-


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Til brugeren: Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsætlig injektion / selvinjektion kan medføre alvorlige smerter og hævelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjældne tilfælde medføre tab af den pågældende finger, hvis den ikke behandles omgående. 


Hvis dette produkt indsprøjtes ved et uheld, er det nødvendigt at søge omgående lægehjælp, også selv om det kun drejer sig om en meget lille mængde. Indlægssedlen tages med til lægen. Hvis smerten fortsætter i over 12 timer efter lægeundersøgelsen, skal der søges lægehjælp igen. 


Til lægen: Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om små injicerede mængder, kan uforsætlig injektion af produktet medføre kraftige hævelser, der eksempelvis kan resultere i iskæmisk nekrose og endog tab af en finger. Der kræves ØJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opstå behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede område, navnlig når det drejer sig om fingerpulpa eller –sener.

Andre forsigtighedsregler


-

4.6
Bivirkninger


Resequin Vet. er en adjuveret vaccine, og immuniseringen kan lejlighedsvis resultere i forbigående hævelser på injektionsstedet. Flade hævelser på op til 7 cm kan forekomme. 


I meget sjældne tilfælde ses større hævelser. Typisk forårsager disse hævelser ingen problemer og forsvinder inden for en uge eller maksimalt inden for to uger. Der kan i meget sjældne tilfælde udvikles abscesser, og man bør derfor være omhyggelig med at følge de anvisninger om steril injektion, som er angivet under pkt. 4.9. En temperaturstigning på op til 1,5(C ses lejlighedsvis dagen efter vaccination. 


Lejlighedsvis ses overfølsomhedsreaktioner forårsaget af de indholdsstoffer i vaccinen, der stammer fra æg.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Drægtige og lakterende hopper kan vaccineres.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der findes ingen tilgængelig information vedrørende sikkerhed og effekt ved samtidig brug af denne og anden vaccine. Det anbefales derfor ikke at anvende nogen anden vaccine inden for 14 dage før og efter vaccination med dette produkt.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

2 ml dybt intramuskulært på halsen under iagttagelse af normale aseptiske forholdsregler og anvendelse af sterilt injektionsudstyr.

Basisimmunisering:

Alle heste, der ikke tidligere er vaccineret, bør vaccineres to gange med cirka 6 ugers interval efterfulgt af en tredje vaccination to til seks måneder senere.

Ideelt bør føl vaccineres ved cirka 6-måneders alderen. Hvis vaccination ønskes foretaget før denne alder, bør dyrene testes for fravær af maternelt overførte antistoffer, men føl bør være mindst 4 måneder gamle før vaccination.

Revaccination:
Hver 6. måned.

Vaccinen omrystes grundigt før brug.

4.10
Overdosering

Vaccinens sikkerhed er påvist ved indgift af dobbelt anbefalet dosis. Andre bivirkninger end dem, der er beskrevet under punkt 4.3, forventes ikke.

4.11
Tilbageholdelsestid


0 døgn.

5. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Immunologiske egenskaber


ATC-vetkode: QI 05 AA 04


Vaccinen inducerer aktiv immunitet mod equin herpes virus type 1, equin herpes virus type 4 og hesteinfluenzavirus.


Ved tilstedeværelsen af vildstammer af EHV1og EHV4 inducerer vaccinen komplement bindende (CF)- og virusneutraliserende (VN) antistoftitre, hvilket fører til en signifikant reduktion af varigheden af virusudskillelsen samt en erkendelig reduktion af virus re-isolationsraten sammenlignet med ikke-vaccinerede kontroldyr, hvilket er påvist ved challenge forsøg.


I kontaminerede miljøer etableres immunitet mod EHV1 og EHV4 inden for 2 uger efter endt basisvaccination. Data fra challenge forsøg viser beskyttende immunitet én måned efter vaccination. Revaccination hver 6. måned vedligeholder den aktive immunitet.


Vaccinen inducerer hæmagglutinations inhiberende (HI) og single radial hæmolyse (SRH) antistoffer mod hesteinfluenzastammerne A/equi-1/Prag 1/56 (H7N7), A/equi-2/Newmarket 2/93 og A/equi-2/Newmarket 1/93 (H3N8). Dette resulterer i en signifikant reduktion af niveauet og varigheden af virusudskillelsen og en signifikant reduktion af de kliniske symptomer (feber, hoste, næseflåd) ved infektion med hesteinfluenzavirus.


Inden for to uger efter basisvaccination opnås beskyttende immunitet mod hesteinfluenzavirus. Revaccination hver 6. måned vedligeholder den aktive immunitet.

5.2
Miljømæssige forhold


-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Natriumtimerfonat. Fosfatbufferopløsning. Formaldehyd.

6.2 Uforligeligheder


Må ikke blandes med andre vacciner/immunologiske produkter.

6.3 Opbevaringstid

2 år.


Anbrudte hætteglas bør anvendes inden for 8 timer (1 arbejdsdag) for at undgå kontaminering og/eller reduktion af effekt.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares ved 2oC til 8(C.

Opbevares i originalbeholder/emballage.

Må ikke fryses.

6.5 Emballage


Hætteglas:

2 ml (enkelt dosis præsentation) eller 10 ml (5 dosis præsentation) hætteglas af glas type I (Ph.Eur.) lukket med gummipropper af chlorobutyl gummi type I (Ph.Eur.) og forseglet med en aluminium krympehætte.

Præfyldte sprøjter:

2 ml (enkelt dosis præsentation) præfyldt sprøjte glas type I (Ph.Eur.) lukket med et stempel dækket af chlorobutyl gummi og en prop af chlorobutyl gummi type I (Ph.Eur.).

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Bortskaffelse af ubrugt lægemiddel og emballage skal ske i henhold til lokale regler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5830 AN Boxmeer, Holland

Repræsentant
Intervet Danmark A/S

Lautrupbjerg 4
2750 Ballerup

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


32215

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

4. maj 2001

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


28. november 2011
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BP
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