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PRODUKTRESUMÉ

for

Hiprasuis PE, injektionsvæske, suspension
0. D.SP.NR


25360
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Hiprasuis PE
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 dosis af 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:


Inaktiveret Porcint Parvovirus, stamme NADL-2: HIA ≥ 1/128 (*).


Inaktiveret Erysipelothrix rhusiopathiae, stamme R32E11: IRPC ≥ 49,2 (**).


(*) Tilstrækkelig mængde til at inducere et serologisk svar hos marsvin på 1/128 HIA (Haemagglutination inhibition antibody) eller derover.


(**) Tilstrækkelig mængde til at inducere et serologisk svar hos vaccinerede mus på 49,2 eller derover.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid gel (udtrykt i mg aluminium): 0,6 mg.

Hjælpestoffer:

Thiomersal: 0,2 mg.

Se pkt. 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, suspension.

Lyserød homogen suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Svin.

4.2 Terapeutiske indikationer

Aktiv immunisering af ungsøer, søer og orner fra 6 måneders alderen og fremover til reduktion af reproduktions forstyrrelser forårsaget af Porcint Parvovirus (PPV) samt til reduktion af reproduktionsproblemer og akutte kliniske tegn på Rødsyge (Erysipelas).

Immuniteten udvikles i løbet af 21 dage efter den anden vaccination for så vidt angår Erysipelothrix rhusiopathiae og i løbet af 21 dage efter den sidste vaccination med serologi mod PPV. Varigheden af immuniteten er fastlagt til henholdsvis 5 måneder for Erysipelithrix rhusiopathiae og 6 måneder for PPV.

4.3
Kontraindikationer

Ingen.
4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Syge dyr bør ikke vaccineres.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ikke relevant.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


I tilfælde af selvindgivelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.


Andre forsigtighedsregler


-
4.6
Bivirkninger


Temperaturen kan forbigående stige < 1º C de første 24 timer efter vaccinationen.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Drægtighed:

Vaccinationen skal ske mindst 2 uger før løbning / inseminering.

Laktation:

Kan anvendes under laktation.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der foreligger ingen oplysninger om vaccinens kompatibilitet med andre vacciner. Sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre vacciner er derfor ikke demonstreret.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


2 ml / svin ved intramuskulær injektion i nakkemuskulaturen bag øret.

Det anbefales at opvarme vaccinen til en temperatur på mellem +15 ºC og +25 ºC før administration.

Omrystes før brug.

Når dyret er fri for maternelle antistoffer (fra 6 måneders alderen), administreres 2 doser med 3 ugers mellemrum. Den anden dosis skal administreres mindst 2 uger før løbning / inseminering.

Normalt er vaccinen mod Porcint Parvovirus ikke effektiv når den administreres til dyr under 6 måneder. I dette tilfælde administreres monovalente vacciner mod Rødsyge.

Revaccination skal ske i laktationsperioden, mindst 2 uger før løbning / inseminering, eller hver 6. måned.

Orner: grundlæggende immunitet med 2 doser med 3 ugers mellemrum og revaccination hver 6. måned.

4.10
Overdosering


Ingen kendte risici.

4.11
Tilbageholdelsestid


0 dage

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Farmakodynamiske og immunologiske egenskaber


Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiveret Porcint Parvovirus vaccine + inaktiveret Erysipelothrix vaccine. 

ATCvet-kode: QI09AL01.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

-

5.3
Miljømæssige forhold

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Aluminiumhydroxid gel 

Thiomersal

Dimetikon

Vand til injektion

6.2 Uforligeligheder


Må ikke blandes med andre vacciner eller immunologiske lægemidler.

Må ikke blandes med andre lægemidler.

6.3 Opbevaringstid


Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 2 år.

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage:10 timer.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares og transporteres koldt (2°C - 8°C).
Må ikke fryses.
Beskyttes mod lys.

6.5 Emballage


Emballagen indeholder farvede 20 ml hætteglas af type I glas (pakninger med 10 doser), farvede 50 ml hætteglas af type II glas (pakninger med 25 doser) og farvede 100 ml hætteglas af type II glas (pakninger med 50 doser), med gummi propper og aluminium hætter.

Pakkestørrelser:

Æske med 10 hætteglas á 10 doser (10 x 20 ml).

Æske med 10 hætteglas á 25 doser (10 x 50 ml).

Æske med 1 hætteglas á 50 doser (1 x 100 ml).

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Emballage og eventuelt ikke anvendt lægemiddel tilbageleveres til apotek/leverandør eller kommunal modtageordning i henhold til gældende regler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva, 135

17170 - AMER (Girona)
Spanien
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


41783
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


18. januar 2008
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


13. maj 2009
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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