PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Stellamune One vet.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Innehall per dos om 2 ml:

Aktiv substans:

Inaktiverat Mycoplasma hyopneumoniae, stam NL 1042, mellan 4,5 och 5,2 log10 enheter*
*ELISA relativ styrke-enhet vid jamforelse med ett referensvaccin

Adjuvans:

Amphigen bas 0,025 ml
Drakeol 5 (mineralolja) 0,075 ml
Hjalpamnen:

Tiomersal 0,185 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion
Gulvit, genomskinlig, nagot oklar olja i vattenemulsion

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Slaktsvin

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av smagrisar fran 3 dagars alder, for att minska lunglesioner orsakade av
Mycoplasma hyopneumoniae hos véxande djur (slaktsvin).

Immunitet: 18 dagar efter vaccination

Varaktighet av immunitet: 26 veckor efter vaccination

Aktiv immunisering av smagrisar fran 3 veckors alder for att minska hosta samt minska viktforlust
orsakad av Mycoplasma hyopneumoniae hos vaxande djur (slaktsvin).

Immunitet: 3 veckor efter vaccination.

Varaktighet av immunitet: 23 veckor efter vaccination.

4.3 Kontraindikationer

Inga

4.4  Sarskilda varningar for svin

Inga



45  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Inga

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Till anvandaren:

Denna produkt innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med denna produkt, uppsok snabbt ldkare - &ven om endast en valdigt liten
méngd injicerats - och ta med bipacksedeln.

Om smartan kvarstar i mer dn 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Denna produkt innehdller mineralolja. Aven om sma mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och &ven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser kravs och det kan bli nédvandigt med
incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lokala vavnadsreaktioner i form av 6vergaende svullnad pa injektionsstéllet (max 2,5 cm i diameter)
ar mycket vanligt (fler &n 1 av 10 djur) och kan vara upp till 3 dagar.

En 6vergaende rektal temperaturstegring (upp till 1,9°C 6ver baslinjen) kan observeras i upp till

4 dygn efter vaccinationen.

Som en del av den immunologiska reaktionen efter en vaccination kan inflammatoriska celler och/eller
fibros upptrada i muskulaturen vid injektionsstallet under minst 14 dagar.

I mycket séllsynta fall kan dverkénslighetsreaktioner, inklusive chock och dddsfall, intraffa. LAmplig
behandling (t.ex. intravends glukokortikoid eller intramuskulart adrenalin) bor ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvéndning under draktighet, laktation eller agglaggning

Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under graviditet eller amning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot

annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor
tas i varje enskilt fall.



4.9  Dos och administreringssatt

Omskakas.

En engangsdos om 2 ml injiceras aseptiskt och djupt intramuskulart, i laterala nackmuskeln. Nalens langd
och diameter bor anpassas efter djurets alder.

Vaccinationsprogram:
En engangsdos om 2 ml vaccin ges.

Vaccinationen utfors fore riskperioden for infektion.
Infektion intraffar vanligen inom den forsta levnadsmanaden.

4,10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

De reaktioner vid injektionsstallet som observerats efter en enda dverdos liknar de som uppkommer vid en
normal engangsdos av vaccinet. Djuren som vaccinerats med en 6verdos kan utveckla en svullnad pa
upp till 3 cm i diameter som palperas vid injektionsstéllet (vanligt, forekommer hos fler &n 1 av 10
djur). Svullnaden férsvinner inom 2 dygn.

En tillvaxthdmning har observerats hos djur som administrerats en dubbel dos av vaccinet.

4,11 Karenstid(er)

0 dygn

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

For aktiv stimulering av immunitet mot Mycoplasma hyopneumoniae hos svin.
ATCvet-kod QI09AB13.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Tiomersal

Polysorbat 80

Sorbitanoleat

Dinatrium-EDTA

Fosfat-buffrad saltlosning

6.2 Inkompatibiliteter

Skall inte blandas med nagot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Far ej frysas.

En latt, svart fallning kan bildas vid forvaring.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Injektionsflaskor av polyeten med 10, 50 eller 125 doser, vilket motsvarar 20, 100 eller 250 ml.
Klorbutylgummiférslutning.

Forpackningar till forséljning: kartong om 10 injektionsflaskor med 10 doser, kartong om
10 injektionsflaskor med 50 doser och kartong om 4 injektionsflaskor med 125 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

18334

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2002-06-14 / 2007-05-23

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-07-01
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