LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for

Ruvax Vet., injektionsvaeske, suspension

0. D.SP.NR
8836

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Ruvax vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 dosis (2 ml) indeholder:
Aktivt stof :
Erysipelothrix rhusiopathiae serotype 2 > [ ELISA U

Adjuvans:
Aluminium hydroxid 4,2 mg

Hjzelpestoffer:

Thiomersal 0,2 mg
Natriumclorid 0,15 m til 2 ml

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Svin.

4.2 Terapeutiske indikationer
Vaccination mod redsyge hos svin.

4.3 Kontraindikationer
Ingen kendte.
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4.4 Serlige advarsler for hver dyreart
Ingen.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Ingen.

Andre forsigtighedsregler
Bor omrystes for brug.

4.6 Bivirkninger
Forbigaende systemisk reaktion (nedstemthed, temparaturstigning m.v.) kan ses efter
vaccination. Lokal havelse pa injektionsstedet kan forekomme. Vaccinationen kan
medfere hypersensitivitetsreaktioner hos dyr, der er overfelsomme for
rodsygekomponenten.

4.7 Draegtighed, diegivning eller aglaegning
Kan anvendes

4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesméade
Vaccinationsprogram:

Basisvaccination: 2 ml s.c. eller i.m. gentaget efter 4 uger.
Revaccination: Hver 6. maned.

4.10 Overdosering
Ved administration af den dobbelte dosis observeredes ingen s&rlige symptomer.

4.11 Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 degn.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Ruvax vet. er en inaktiveret vaccine mod redsyge hos svin. Vaccinen inducerer immunitet
mod Erysipelothrix rhusiopathiae serotype la, 1b og 2 og giver beskyttelse over for de
almindeligt forekommende serotyper og E.rhusiopathiae. Ved vaccination af dregtige soer
opnas passiv immunitet hos atkommet via antistoffer i kolostrum.

Ruvax Vet., injektionsvceeske, suspension 25 IE-ml.doc Side 2 af 3



6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Thiomersal
Natriumchlorid
Renset vand

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
2 ér.

Anbrudt flerdosisbeholder skal anvendes inden 24 timer efter anbrud.

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares 1 kaleskab (+2 °C-8 °C).

Emballage
Heetteglas a 50 ml.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lzegemidlet eller affald

Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til kommunal

modtageordning.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Animal

Health Nordics A/S
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2100 Kebenhavn @

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

10.

11.

14967.
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