ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Stellamune One

Emulsion zur Injektion fiir Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Impfdosis (2 ml) enthélt:

Wirkstoffe:

Mycoplasma hyopneumoniae, Stamm NL 1042, inaktiviert, zwischen 4,5 und 5,2 log;y Einheiten*
* Relative ELISA-Einheiten im Vergleich zu einer Referenzvakzine.

Adjuvanzien:
Amphigenbase 0,025 ml
Drakeol 5 (Mineralol) 0,075 ml

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Thiomersal 0,185 mg
Polysorbat 80
Sorbitan Oleat
EDTA-Dinatriumsalz

Phosphatgepufferte Kochsalzlosung

Cremefarbene, durchscheinende, teils triibe Ol-in-Wasser Emulsion.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Schweine (Mastschweine).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung von Ferkeln ab einem Alter von 3 Tagen, um Lungenldsionen, die mit
Mycoplasma hyopneumoniae-Infektionen bei Masttieren in Verbindung stehen, zu reduzieren.

Beginn der Immunitét: 18 Tage nach der Impfung.

Dauer der Immunitét: 26 Wochen nach der Impfung.

Zur aktiven Immunisierung von Ferkeln ab einem Alter von 3 Wochen, um Husten und Verluste bei
der Gewichtszunahme, die mit Mycoplasma hyopneumoniae-Infektionen bei Masttieren in Verbindung
stehen, zu reduzieren.

Beginn der Immunitét: 3 Wochen nach der Impfung.

Dauer der Immunitét: 23 Wochen nach der Impfung.



3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineralol. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken
Schmerzen und Schwellungen fiihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In
seltenen Fillen kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers fithren, wenn er nicht umgehend
arztlich versorgt wird.

Im Falle einer versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Tierarzneimittels ziehen Sie sofort einen Arzt
zu Rate, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die
Packungsbeilage.

Sollten die Schmerzen lénger als 12 Stunden nach der drztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie
erneut einen Arzt zu Rate.

Fiir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineralol. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer
Mengen dieses Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umsténden zu
ischdmischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eines Fingers fithren kdnnen. Die Wunde soll
UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt werden. Eine friihzeitige Inzision und Spiilung
der Injektionsstelle kann erforderlich sein, insbesondere, wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Schweine (Mastschweine):

Sehr haufig Schwellung an der Injektionsstelle!

(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Sehr selten Fibrose an der Injektionsstelle?, Entziindung an der

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Injektionsstelle?, Uberempfindlichtkeitsreaktion®, erhdhte
einschlieBlich Einzelfallberichte): Temperatur®

' Bis zu 2,5 cm Durchmesser, bis zu 3 Tage lang.

2 Kann tiber 2 Wochen andauern.

3 EinschlieBlich Schock und Tod. Eine geeignete Behandlung, die intravends verabreichte
Glukokortikoide oder intramuskulér verabreichtes Adrenalin umfassen kann, sollte durchgefiihrt
werden.

4 Bis zu 1,9 °C, bis zu 4 Tage lang.



Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustindige nationale Behorde
zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit oder Laktation ist nicht belegt.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor.

Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden
sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Dosierung:

Eine Impfdosis von 2 ml ist unter aseptischen Bedingungen tief intramuskulér in die seitliche
Halsmuskulatur zu verabreichen.

Lange und Durchmesser der Nadel sollten dem Alter der Tiere angepasst sein.

Den Impfstoff vor Gebrauch gut schiitteln.

Impfschema:
Einmalige Impfung mit einer Dosis von 2 ml.

Die Impfung sollte vor der Infektionsperiode durchgefiihrt werden. Die Infektion erfolgt
normalerweise innerhalb des ersten Lebensmonates.

Ein mehrfaches Durchstechen des Stopfens und Kontaminationen wihrend der Anwendung sind zu
vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Verabreichung einer doppelten Dosis wurden dhnliche Lokalreaktionen beobachtet wie nach
einer einfachen Dosis.

Bei Uberdosierung entwickeln geimpfte Tiere sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren)
palpierbare Lokalreaktionen mit einem Durchmesser von bis zu 3 cm, die sich innerhalb von 2 Tagen
zuriickbilden.

Bei Tieren, denen eine doppelten Dosis des Impfstoffes verabreicht wurde, wurde eine geringere
Wachstumsrate beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.



4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QI09AB13

Zur Stimulierung einer aktiven Immunitét gegen Mycoplasma hyopneumoniae bei Schweinen.
5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 10 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im Kiihlschrank lagern (2° C — 8° C).

Vor Licht schiitzen.

Nicht einfrieren.

Ein leichter, schwarzer Niederschlag kann wihrend der Lagerung auftreten.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Flaschen aus hochdichtem Polyethylen (HDPE) mit Chlorbutyl-Gummistopfen zu 50 oder 125 Dosen,
entsprechend 100 oder 250 ml Fliissiginhalt.

Packungsgrofen:
Umkarton mit 10 Flaschen zu 50 Dosen oder 4 Flaschen zu 125 Dosen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser entsorgt werden.
AT: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Elanco GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

AT:  Z.Nr.: 8-20246
DE:  Zul.-Nr.: PEL.V.02633.01.1



8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

AT: 28/05/2002.

DE: 31/05/2002.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

09/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

