BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Stellamune One vet.

Injektionsvatska, emulsion

2. Sammanséttning

Varje dos om 2 ml innehaller:

Aktiva substanser:
Mycoplasma hyopneumoniae, stam NL1042, inaktiverat, mellan 4,5 och 5,2 logio 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

Gulvit, genomskinlig, nagot oklar olja i vattenemulsion.

3. Djurslag

Svin (slaktsvin).

4.  Anvandningsomraden

Aktiv immunisering av smagrisar fran 3 dagars alder, for att minska skador pa lungorna orsakade av
Mycoplasma hyopneumoniae hos vaxande djur (slaktsvin).

Immunitetens insdttande: 18 dagar efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 26 veckor efter vaccination.

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

Immunitetens insattande: 3 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 23 veckor efter vaccination.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

For djur.
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:




Till anvéndaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar sméarta
och svullnad, sarskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt lakare &ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till I4karen:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om smé& mangder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli nddvandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Dréktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och &évriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
De reaktioner vid injektionsstallet som observerats efter en 2-faldig éverdos liknar de som uppkommer

vid en normal engangsdos av vaccinet. Djuren som vaccinerats med en dverdos kan utveckla en
svullnad pa upp till 3 cm i diameter som palperas vid injektionsstéllet (mycket vanligt, férekommer
hos fler &n 1 av 10 djur). Svullnaden forsvinner inom 2 dygn.

En tillvaxthdmning har observerats hos djur som administrerats en 2-faldig éverdos av vaccinet.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar

Svin (slaktsvin):

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Svullnad vid injektionsstallet!

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Fibros (bindvavsbildning) vid injektionsstallet?, Inflammation vid injektionsstéllet?,
Overkanslighetsreaktion (allergisk reaktion)®, Férhéjd temperatur®

L Upp till 2,5 cm i diameter, i upp till 3 dagar.

2 Kan kvarsta i 6ver 2 veckor.

% Inklusive chock och dodsfall. Lamplig behandling, som kan inkludera intravends glukokortikoid eller
intramuskul&rt adrenalin, bor ges.

4 Upp till 1,9°C, i upp till 4 dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera



eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

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

Vaccinationsprogram:
En enda dos om 2 ml bor ges till smagrisar fran 3 dagars alder.

Vaccinationen utfors fore riskperioden for infektion. Infektion intraffar vanligen inom den forsta
levnadsmanaden.
9. Rad om korrekt administrering

Undvik att Oppna flera flaskor samtidigt och férorening under anvandningen.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

En latt, svart fallning kan bildas vid forvaring.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.


http://www.lakemedelsverket.se/

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 18334

Injektionsflaskor av polyeten med 50 eller 125 doser, vilket motsvarar 100 eller 250 ml. En kartong
innehallande 10 injektionsflaskor med 50 doser eller 4 injektionsflaskor med 125 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2025-09-22

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tel.: +46 108989397

PV.SWE@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Laboratorios SYVA, S.A.

Calle Nicostrato Vela M15-M16,

Parque Tecnoldgico de Lebn, Ledn, 24009

Spanien



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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