
[image: image1.wmf]
17. november 2008
PRODUKTRESUMÉ

for

Lactovac Vet., injektionsvæske, suspension

0. D.SP.NR

9088

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Lactovac Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Aktive stoffer:
	Inaktiveret, bovin rotavirus, stamme 1005/78
	min.
	7,0 log2 VN enheder1

	Inaktiveret, bovin rotavirus, stamme Holland
	min.
	7,1 log2 VN enheder1

	Inaktiveret, bovin coronavirus, stamme 800
	min.
	4,1 log2 VN enheder1

	Inaktiveret E. coli K99/F41
	min.
	0,317/0,265 OD enheder2


1
Gennemsnitligt immunrespons hos minimum 5 kaniner efter serologisk titrering.

2
Gennemsnitligt immunrespons hos minimum 5 kaniner bestemt ved ELISA test (optisk 


densitet 450 nm).

Virus er opformeret i MDBK cellekulturer og efterfølgende inaktiveret med ethylenimin. Efter inaktiveringen neutraliseres ethyleniminen. E.coli bakterier er opformeret i modificeret MINCA medie og inaktiveret med formaldehyd.

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Kvæg.

4.2 Terapeutiske indikationer

Til reduktion af de kliniske symptomer på, og forløbet af neonatal kalvediarré forårsaget af rotavirus, coronavirus og E.coli gennem passiv oral immunisering via kolostrum fra køer, som er aktivt immuniserede med vaccinen.

4.3
Kontraindikationer

Bør ikke anvendes til dyr med anden sygdom, svær parasitær infestation eller som er i generel dårlig helbredstilstand, da et tilfredsstillende immunrespons kun opnås hos raske og immunkompetente dyr.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.

4.6
Bivirkninger

Vaccinen indeholder adjuvans og kan, som de fleste adjuvansholdige vacciner, resultere i en midlertidig lokal hævelse på injektionsstedet (varierende fra små knuder på ca. 1 cm i diameter til større aflange hævelser på ca. 10 cm). Typisk forsvinder eller formindskes disse hævelser til en ubetydelig størrelse inden for 2-3 uger efter vaccination. Desuden kan en lettere forbigående temperaturstigning forekomme i op til 4 dage efter vaccination.


Lejlighedsvis ses overfølsomhedsreaktioner.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Kan anvendes.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Immunsuppresive lægemidler bør generelt ikke anvendes lige inden eller efter vaccination, da et tilfredsstillende immunrespons kun opnås hos immunkompetente dyr.

Der findes ingen tilgængelig information om interaktion med Lactovac Vet. og nogen anden vaccine. Det anbefales derfor ikke at anvende nogen anden vaccine inden for 14 dage før og efter administration af Lactovac Vet.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

5 ml. Gives subkutant på siden af halsen.

Basisvaccination

Drægtige køer og kvier vaccineres 2 gange med 4-5 ugers mellemrum.

Det anbefales at give den første vaccination 6-8 uger og den anden vaccination 1-3 uger før forventet kælvning.

Revaccination

Ved hver efterfølgende drægtighed vaccineres 1 gang 2-6 uger før forventet kælvning.

Passiv immunisering af kalve

I malkekvægbesætninger opnås optimal beskyttelse ved anvendelse af følgende kolostrum fodringsprogram:

Inden for de 12 første levetimer fodres alle kalve med kolostrum fra første udmalkning. Eventuelle rester fra 1. udmalkning samt fra 2. udmalkning tages fra og dybfryses.

Alternativt kan denne kolostrum opbevares ved ca. +4(C i ca. 2 uger. Kolostrum fra forskellige køer kan blandes. I kalvenes første 2 leveuger skal der suppleres med 500 ml kolostrum daglig.

4.10
Overdosering


Utilsigtet overdosering vil sædvanligvis ikke forårsage andre reaktioner end dem beskrevet under pkt. 4.6 ”Bivirkninger”.

4.11
Tilbageholdelsestid


0 døgn.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode: QI 02 AL 01. Inaktiverede, virale vacciner.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Ved vaccination af køer og kvier i tredje trimester af drægtigheden induceres aktiv immunitet. Efterfølgende sker overførsel af passiv immunitet til nyfødte kalve via kolostrum.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

	Aluminiumhydroxid

	Saponin/Quil A

	Thiomersal

	Baysilon EBZ

	Neomycin

	Formaldehyd


6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

2 år.

Anbrudte hætteglas skal anvendes inden for 10 timer.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i køleskab (2 °C til 8 (C). Må ikke fryses.

6.5 Emballage

Hætteglas af henholdsvis glastype I eller II, i følge Ph.Eur. lukket med propper af chlorobutylgummi type I ifølge Ph.Eur. og forseglet med aluminiumskrympekappe.

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


Pfizer Oy Animal Health

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Finland


Repræsentant

Orion Pharma Animal Health A/S

Møllevej 9A

2990 Nivå
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


19415

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


20. juni 2002

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


17. november 2008
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BP
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