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PRODUKTRESUMÉ

for

Endivac Vet., pulver og solvens til injektionsvæske, suspension.
0. D.SP.NR

6524

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Endivac Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 dosis (1 ml) af solvensen indeholder:

Mink Enteritis Virus Type 1, United stammen inaktiveret 
( 2560 HAU

Mink Enteritis Virus Type 2, Ithaca stammen inaktiveret
( 2560 HAU

Adjuvans 

Alumuniumhydroxid
3 mg 

Konserveringsmiddel

Thiomersal

0,1 mg

Hver dosis af den frysetørrede del indeholder:

Mink Distemper virus, Lederle stamme, levende, attenueret
( 103.3 EID50
Alle hjælpestoffer er anført under pkt 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til injektionsvæske, suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Mink

4.2 Terapeutiske indikationer

Vaccination mod hvalpesyge og virusenterit hos mink.

4.3
Kontraindikationer

Kun raske dyr bør vaccineres.

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

Vaccinens flydende del overføres til tørstoffet ved hjælp af den vedlagte dobbeltkanyle og omrystes. Den brugsfærdige vaccine bør anvendes indenfor 2 timer.

4.6
Bivirkninger


Forbigående systemisk reaktion (feber, nedstemthed etc.) kan ses i tilslutning til vaccination. Hævelse på injektionsstedet kan forekomme.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Anvendes ikke.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


1 ml subkutant:


Hvalpe fra uvaccinerede tæver ved 4-6 ugers alderen


Hvalpe fra vaccinerede tæver ved 8-9 ugers alderen.


Årlig revaccination mindst 1 måned før parring.

4.10
Overdosering


Ingen særlige bivirkninger er observeret efter injektion af dobbelt dosis.

4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER


Terapeutisk klassifikation: QI 20 CH

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Vaccinen inducerer aktiv immunitet mod Mink Enteritis Virus type 1 og 2, som er årsag til virusenterit samt mod Mink Distemper Virus, som årsag til hvalpesyge hos mink.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


- 

5.3
Miljømæssige forhold

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Solvens:

Thiomersal


Antifoam B Emulsion


Natrium bisulfit 


Citratbuffer (1 M)


Formalin 


Sterilt vand 


Pulver:

Casein hydrolysat


Gelatine


d-Sorbitol


Antifoam emulsion


6.2 Uforligeligheder


Ingen kendte

6.3 Opbevaringstid

2 år

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i køleskab (2-8(C)

6.5 Emballage

Solvens:

Polyetylen hætteglas á 100 ml (100 doser) og 250 ml (250 doser) lukket med gummiprop og forseglet med aluminiumsforsegling.

Pulver:

Borosilikat hætteglas á 100 ml (100 doser) og 250 ml (250 doser) lukket med gummiprop og forseglet med aluminiumsforsegling.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendte veterinære lægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

United Vaccines Holding BV 
Molenweg 7
6612 AE Nederasselt
Holland

Repræsentant

Biovet ApS



Postboks 34


Kongevejen 66


3480 Fredensborg

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


12906

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

5. maj 1987

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


31. marts 2011
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BP
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