LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
20. november 2017

PRODUKTRESUME
for

ThoroVAX Vet., injektionsvaske, emulsion

0. D.SP.NR
21304

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
ThoroVAX Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:

Indhold pr. ml

Inaktiverede Mycoplasma hyopneumoniae > 1,47 RPUY
Hjzlpestoffer:
Tyndtflydende mineralolie 0,134 ml
Aluminium (som hydroxid) 1,0 mg
Thiomersal 0,10 mg

g.s. 1 ml
®  Relativ enhed, defineret over for en referencevaccine

Se pkt. 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM
Emulsion til injektion (hvid vandig emulsion).

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Grise fra 7-dages alderen.

4.2 Terapeutiske indikationer
Til aktiv immunisering af grise med henblik pé reduktion af hyppigheden og
voldsomheden af lungelasioner fordrsaget af Mycoplasma hyopneumoniae.
Efter vaccination med 2 doser af 1 ml med 2-4 ugers mellemrum er beskyttelse pavist 35
dage efter 1. vaccination, og varigheden af immuniteten er mindst 6 maneder. I feltforsog
er serokonvertering kun undersegt for grise, som er blevet vaccineret med 2 doser af 1 ml.
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4.3

4.4

4.5

Efter vaccination med 1 dosis af 2 ml er beskyttelse pavist 24 dage efter vaccination og
varigheden af immuniteten er mindst 6 méaneder.

Kontraindikationer
Ingen.

Serlige advarsler for hver dyreart

Pattegrise vaccineret fra 7-dages alderen:

Ved vaccinationsforseg under laboratorieforhold med 2 doser af 1 ml med 2-4 ugers
interval er det vist, at grise fra 4-ugers alderen er i stand til at udvikle beskyttende
immunitet ved tilstedevaerelse af maternelle antistoffer. Yderligere er det under praktiske
forhold vist, at grise allerede er i stand til at udvikle et serologisk respons fra 6-dages
alderen trods tilstedevaerelse af maternelle antistoffer.

Grise vaccineret fra 21-dages alderen:

Efter vaccination med en enkelt dosis pa 2 ml har laboratorieundersogelser ikke vist nogen
sammenhang mellem indholdet af maternelle antistoffer pé vaccinationstidspunktet og
effekten af vaccinationen; dette tyder pa at den maternelle immunitet ikke pavirker
vaccinationen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Til brugeren:

Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsetlig injektion/selvinjektion kan medfore
alvorlige smerter og havelser, navnlig ved injektion 1 led eller fingre, og kan i sjeldne
tilfeelde medfore tab af den pageldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sege omgaende legehjelp, ogsé
selvom det kun drejer sig om en meget lille mangde. Tag indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsatter 1 over 12 timer efter legeundersogelsen, skal du sege legehjelp
igen.

Til legen:

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan uforsatlig injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan
resultere 1 iskamisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG
kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det
injicerede omrade, navnlig ndr det drejer sig om fingerbloddele eller -sener.

Andre forsigtighedsregler
Ingen
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4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

Bivirkninger

En lille del af grisene kan udvikle polypne og svimmelhed i lobet af 5-10 minutter efter
forste vaccination. Denne tilstand normaliseres i labet af 4 timer uden behandling eller
udvikling af andre bivirkninger.

Foraget respirationsfrekvens kan ogsd forekomme inden for fa timer i en lille del af grisene
efter vaccination med enten en 1 ml eller en 2 ml dosis. Feber (< 39,8°C) kan forekomme i
en lille del af grisene, der har faet 1 ml, og i et storre antal efter en dosis pd 2 ml
(middelvaerdi 40,2°C) inden for 1-4 timer efter vaccination med tilbagevenden til normal
tilstand inden for 24-48 timer. Bivirkninger efter 2. vaccination er ikke almindeligt
forekommende.

Lokal reaktion pa injektionsstedet er almindeligt forekommende, men er begraenset til en
let haevelse (< 2 cm 1 diameter), som forsvinder i lgbet af 24-48 timer. I sjeldne tilfelde
kan et granulom forekomme i muskulaturen pa injektionsstedet. Dette kan vare i mere end
21 dage, men vil med tiden forsvinde. Korrekt aseptisk brug af produktet vil reducere
risikoen for granulom. Ovenstdende observationer stammer fra mindre studier i laboratoriet
og fra feltforseg.

I sjeldne tilfeelde kan opkastninger, &ndened, slingerhed, muskelsitren, krampeanfald,
diarré, nedstemthed og ophert &delyst ses efter vaccination.

I tilfeelde af overfelsomhedsreaktion (shock) skal der hurtigst muligt behandles med
relevant medicin, fX. adrenalin.

Draegtighed, diegivning eller aglaegning
Bor ikke anvendes under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Sikkerhed og effekt ved samtidig brug af andre vacciner er ikke undersogt. Det anbefales
derfor, at der ikke vaccineres med andre vacciner 14 dage for og efter anvendelsen af
denne vaccine.

Dosering og indgivelsesmade

Pattegrise celdre end 7 dage: En dosis pd 1 ml pr. dyr. Denne 1 ml-dosis gentages efter
14-28 dage.

Grise celdre end 21 dage: En enkelt dosis pa 2 ml eller 2 doser pa 1 ml som gives med
14-28 dages interval.

Vaccinationen foretages intramuskulert. Ved 2 doser injiceres 2 forskellige steder (hver
sin side af nakken) i nakkemuskulaturen bag oret.

Omrystes grundigt for brug. Der er ikke behov for at opvarme (temperere) vaccinen for
brug. Sprojter og nale skal vare sterile, og injektionen ber foretages i et omrade med ren
og ter hud, s& kontamination bedst muligt undgés. Generel aseptisk procedure folges.

Overdosering
Bortset fra de under punkt 4.6 nevnte er ingen bivirkninger set efter administration af 4 ml
af vaccinen.
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4.11 Tilbageholdelsestid
0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet kode: QI09AB-13

5.1 Immunologiske egenskaber
Vaccinen indeholder Mycoplasma hyopneumoniae stamme ATTC#25934 inaktiveret med
bromethylenimin og adjuveret. Vaccinen udleser en aktiv immunitet mod M.
hyopneumoniae, hvilket er pavist ved smitteforseg med en virulent stamme.

5.2 Miljemeaessige forhold
Ingen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Sorbitanoleat
Polysorbat
Ethanol
Glycerol
Natriumchlorid (0,85 % w/v)

6.2 Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre vacciner/immunologiske produkter.

6.3 Opbevaringstid
Holdbarhed er 2 ar for den feerdigpakkede veterinare specialitet.
Efter anbrud af flasken er holdbarheden 8 timer.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares og transporteres ved 2-8°C. Taler ikke frost. Beskyttes mod lys.

6.5 Emballage
HDPE hetteglas lukket med teflon belagt bromobutylgummiprop eller PET hatteglas
lukket med nitril-gummiprop.
Gummiprop type 1.
Aluminiumsforsegling.

Preesentationer:

Aske med 1 hatteglas med 50 doser
Aske med 2 hatteglas med 50 doser
Aske med 5 hatteglas med 50 doser
Aske med 10 hatteglas med 50 doser
Aske med 1 hatteglas med 100 doser
Aske med 2 hatteglas med 100 doser
Aske med 5 hatteglas med 100 doser
Aske med 10 hatteglas med 100 doser
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6.6

Aske med 1 hatteglas med 200 doser

Aske med 2 hatteglas med 200 doser

Aske med 5 hatteglas med 200 doser

Aske med 10 heetteglas med 200 doser

Ikke alle pakninger markedsferes nodvendigvis.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald

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

kommunal modtageordning.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Reprasentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kebenhavn V

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

10.

11.

33449

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
28. oktober 2002

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
20. november 2017

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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