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PRODUKTRESUMÉ

for

Hyoresp Vet., injektionsvæske, suspension

0. D.SP.NR


9816

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Hyoresp Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 dosis (2ml) indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret Mycoplasma hyponeumoniae antigen, min.
3.0 ELISA E*
Adjuvans:

Al+++ (som hydroxid)
4,2 mg
Hjælpestoffer:

Thiomersal
0,2 mg

*ELISA E: enhed i RP (relativ potens) sammenlignet med reference vaccine.

Se pkt. 6.1 for en fuldstændig liste af hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, suspension. Mælkehvid farve.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Pattegrise fra 5-dages alderen.


Fravænningsgrise.


Slagtesvin

4.2 Terapeutiske indikationer


Aktiv immunisering af svin ved reduktion af infektion og lungelæsioner forårsaget af Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3
Kontraindikationer

Se pkt. 4.7.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

· Anvend sædvanlige procedurer i omgang med dyr.

· Vaccinér kun raske dyr.

· Omrystes før brug.

· Anvend sædvanlig aseptisk procedure.

.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld bør De øjeblikkeligt søge læge og vise lægen indlægssedlen.

4.6
Bivirkninger

· Injektion med vaccinen kan forårsage forbigående ødem og inflammation i musklen på injektionsstedet, der sædvanligvis ikke varer længere end 1 uge; i sjældne tilfælde op til 5 uger.

· Vaccination kan forårsage en let temperaturforøgelse (mindre end 1°C) i en forbigående periode (inden 24 timer efter injektionen) uden nogen betydning for dyrets sundhed og adfærd/udvikling.

· Vaccinationen kan undtagelsesvis give anledning til hypersensitivitetsreaktion. Relevant symptomatisk behandling bør administreres.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Bør ikke anvendes til avlsdyr, da der ikke foreligger data for denne gruppe. 

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen information om sikkerhed og effekt ved samtidig brug af denne vaccine og en anden. Det anbefales derfor ikke at administrere andre vacciner samtidig med produktet.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


1 dosis på 2 ml vaccine injiceres intramuskulært i henhold til et af følgende programmer:

· 2 injektioner med et interval på 3-4 uger fra 5-dages alderen.

· Eller 1 injektion fra 10-ugers alderen.

Valget af vaccinationsprogram bør baseres på kendskabet til risici for infektion (tidspunktet for optræden af infektionen) i pågældende besætning. Vaccination skal foretages forud for infektion af dyrene. Vaccinationsprogrammet med 1 injektion vil således begrænses til tilfælde, hvor infektionen foregår i den midterste eller sidste del af opfedningsperioden.

4.10
Overdosering


Ved administration af overdosis sås ingen uønsket effekt undtagen de, der er nævnt under pkt. 4.6 ”Bivirkninger”.

4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning: 0 døgn.

5. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Immunologiske egenskaber


ATC: QI09AB13 Mycoplasma vaccine.


Hyoresp er en inaktiveret vaccine med adjuvans, der stimulerer den aktive immunitet over for Mycoplasma hyopneumoniae. 

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Aluminiumhydroxid


Thiomersal


Saltvand til injektion

6.2 Uforligeligheder

Bør ikke blandes med andre medicinske produkter.

6.3 Opbevaringstid

2 år.

Efter anbrud:
24 timer.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres ved 2-8°C.

Beskyttet mod lys.

6.5 Emballage

Hætteglas (type I-glas)/polypropylenflaske.

Butyl elastomer prop.

Aluminium kapsel.

Pakninger:
Glasflasker:
	Flaske
	á
	5
	doser,
	æske med
	1
	flaske

	Flaske
	á
	5
	doser,
	æske med
	10
	flasker

	Flaske
	á
	10
	doser,
	æske med
	1
	flaske

	Flaske
	á
	10
	doser,
	æske med
	10
	flasker

	Flaske
	á
	25
	doser,
	æske med
	1
	flaske

	Flaske
	á
	25
	doser,
	æske med
	10
	flasker

	Flaske
	á
	50
	doser,
	æske med
	1
	flaske

	Flaske
	á
	50
	doser,
	æske med
	10
	flasker


Polypropylenflasker:

	Flaske
	á
	50
	doser,
	æske med
	1
	flaske

	Flaske
	á
	50
	doser,
	æske med
	10
	flasker

	Flaske
	á
	100
	doser,
	æske med
	1
	flaske

	Flaske
	á
	100
	doser,
	æske med
	10
	flasker



Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Eventuelle ubrugte lægemidler eller affald fra sådanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Merial Norden A/S

Mileparken 20 E

2740 Skovlunde

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


19119

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

4. august 1998

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


8. august 2008
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BP
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