BIPACKSEDEL
Stellamune One vet.
Injektionsvatska,
10sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OMOLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tillverkare:

Laboratorios SYVA, S.A.

Calle Nicostrato Vela M15-M16
Parque Tecnoldgico de Ledn
Ledn, 24009

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Stellamune One vet.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Inaktiverat, adjuvant Mycoplasma hyopneumoniae-vaccin.

En gulvit, genomskinlig, nagot oklar olja i vattenemulsion som ska injiceras. Varje 2 ml-dos med
vaccin innehaller 4,5-5,2 logio relativ styrkeenhet av inaktiverat Mycoplasma hyopneumoniae, stam
NL 1042 och 0,025 ml Amphigen bas och 0,075 ml Drakeol 5 (mineralolja) och 0,185 mg Tiomersal.

4. INDIKATION(ER)

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

Varaktighet av immunitet: 23 veckor efter vaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

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.

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.



En 6vergaende rektal temperaturstegring (upp till 1,9°C 6ver baslinjen) kan observeras i upp till
4 dygn efter vaccinationen.

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

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

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

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Slaktsvin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skaka flaskan och spruta aseptiskt 2 ml djupt intramuskulart, i laterala nackmuskeln. Nalens langd och
diameter bor 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. ANVISNING FOR KORREKTADMINISTRERING

Undvik fororening under anvéndningen.

10. KARENSTID

0 dygn

11. SARSKILDAFORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 10 timmar.

En l4tt, svart fallning kan bildas vid forvaring.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

For djur
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Inga




Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

De reaktioner vid injektionsstéllet som observerats efter en enda éverdos 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 injektionsstallet (vanligt, férekommer hos fler &n 1 av 10
djur). Svullnaden forsvinner inom 2 dygn.

En tillvaxth&mning har observerats hos djur som administrerats en dubbel dos av vaccinet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvéndaren:

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 eller tummen, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

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

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

Till 1akaren:

Denna produkt innehller mineralolja. Aven om sméa mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och aven
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.

Andra ldkemedel och Stellamune One:

Information saknas avseende sékerhet 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 déarfor
tas i varje enskilt fall.

Draktighet:
Det veterindarmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststallts under graviditet eller amning.

Blandbarhetsproblem:
Ska inte blandas med nagot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDEFALL

Fraga veterindren hur man gér med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for
att skydda miljon.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

07/2024

15. OVRIGAUPPLYSNINGAR

Injektionsflaskor av polyeten med 50 eller 125 doser, vilket motsvarar 100 eller 250 ml. Kartong
om 10 injektionsflaskor med 50 doser och kartong om 4 injektionsflaskor med 125 doser.



