[image: image1.wmf]
2. april 2007
PRODUKTRESUMÉ

for

Ingelvac M. hyo vet., injektionsvæske, emulsion
0. D.SP.NR

21200
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Ingelvac M. hyo vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Inaktiveret cellekultur af Mycoplasma hyopneumoniae, J stamme, isolat B-3745, dyrket i flydende medium.


En dosis à 2 ml vaccine indeholder:


Aktivt stof


Mycoplasma hyopneumoniae
( 1 : 80*



*antistoftiter efter indgift af ½ dosis (kaniner/ELISA test)


Adjuvans

Montanide ISA 708
1,30 ml (65 %)

Hjælpestoffer

Se afsnit 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, emulsion. 


Hvid uigennemsigtig emulsion.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Grise.

4.2 Terapeutiske indikationer

Aktiv immunisering af grise fra tre ugers alderen for at reducere lungelæsioner forårsaget af Mycoplasma hyopneumoniae.


Beskyttelse indtræder to uger efter vaccination og varer i mindst 118 døgn.

4.3
Kontraindikationer


Ingen.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Kun klinisk raske dyr bør vaccineres.


I tilfælde af anafylaktisk reaktion anbefales brug af adrenalin.
Vaccinen skal administreres i overensstemmelse med Good Veterinary Practice. Ukorrekt injektion af Ingelvac M. Hyo kan forårsage læsioner på injektionsstedet så som granulomer eller abscesser.  

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

Selvinjektion kan resultere i smerte og hævelse og kan vare i flere dage. I tilfælde af selvinjektion med vaccinen ved hændeligt uheld, bør der omgående søges lægehjælp. Indlægssedlen eller etiketten bør forevises lægen.
4.6
Bivirkninger

Depression og tab af appetit kan forekomme. Disse kliniske symptomer forsvinder sædvanligvis i løbet af få dage.

Hos 2,4 % af de vaccinerede dyr er der observeret hævelse på injektionsstedet. Hævelsen er ca. 2 cm i diameter og kan være hård. Hævelsen forsvinder inden for en til to dage.
I meget sjældne tilfælde er der på slagteriet observeret granulomer på injektionsstedet. Dette skyldes primært ukorrekt injektionsteknik (se 4.5).

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Må ikke anvendes under drægtighed og diegivning.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug af andre vacciner er ikke undersøgt. Det anbefales derfor, at der ikke foretages andre vaccinationer 14 dage før og 14 dage efter vaccination med Ingelvac M. hyo vet.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Vaccinen skal have stuetemperatur ved anvendelse.


Der anbefales brug af kanyle på minimum 1,2 mm i diameter.


Omrystes grundigt før brug.


Vaccinationsdosis er 2 ml, uafhængigt af legemsvægt.


Dosis injiceres dybt intramuskulært i nakken på 3-10 uger gamle grise.

4.10
Overdosering

Efter administration af dobbelt så store doser som anbefalet er der ikke rapporteret bivirkninger ud over de i punkt 4.6 nævnte.

4.11
Tilbageholdelsestid


0 døgn.
5. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Vaccinen stimulerer udviklingen af et aktivt immunrespons over for Mycoplasma hyopneumoniae.
ATCvet-kode: QI 09 AB 13 (Mycoplasma vaccine)
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Montanide ISA 708


Hank’s Balanced Salt Solution


Vand til injektionsvæsker

6.2 Uforligeligheder

Må ikke blandes med andre vacciner eller immunologiske produkter.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning:
2 år (100 ml)



1 år (20 ml)


Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage:
Anvendes umiddelbart efter anbrud.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares og transporteres koldt (2°C - 8°C).


Må ikke fryses.

6.5 Emballage

Høj densitet polyethylen hætteglas (HDPE) à 20 ml (10 doser) eller 100 ml (50 doser) med gummiprop (chlorobutyl) forseglet med aluminiumslåg i kartonæske.


Det er ikke alle pakningsstørrelser som er markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør eller til kommunal modtageordning.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Boehringer Ingelheim Danmark A/S


Strødamvej 52


2100 København Ø

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


33120
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


10. april 2002

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


2. april 2007
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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