BIPACKSEDEL
ThoroVAX vet., injektionsvatska, emulsion

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, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning :

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

Tillverkare:

Burgwedel Biotech GmbH

Im Langen Felde 5

D-30938 Burgwedel

Tyskland

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ThoroVAX vet.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv(a) substans: kvantitet per 1 ml
Inaktiverad Mycoplasma hyopneumoniae > 1,47 RPU (*)
Léattflytande mineralolja 0,134 ml
Aluminium som hydroxid 1,0mg
Tiomersal 0,10 mg
Hjéalpamne gs1ml

(*) relativ enhet (Relative Unit) definierad mot ett referensvaccin

Vit flytande emulsion.

INDIKATION(ER)

Aktiv immunisering av svin mot infektioner orsakade av Mycoplasma hyopneumoniae, i syfte
att reducera frekvensen och svarighetsgraden av lungskador.



Efter vaccinering med 2 doser pa 1 ml med 2-4 veckors mellanrum har skydd pavisats 35 dagar
efter den initiala vaccinationen. Durationen av immuniteten ar atminstone 6 manader. |
faltforsok har endast serokonvertering pavisats hos grisar som vaccinerats med tva 1 ml-doser.

Efter vaccinering med 1 dos pa 2 ml har skydd pavisats 24 dagar efter vaccinering. Durationen
av immuniteten ar atminstone 6 manader.

KONTRAINDIKATIONER

Inga
BIVERKNINGAR

En lag andel av svinen kan uppvisa hassjning och vinglighet inom 5-10 minuter efter forsta
vaccinationen . Detta forsvinner utan behandling inom 4 timmar, utan att nagon fortsatt
utveckling av bieffekter ses hos djuret.

En 6kning av andningsfrekvensen kan ocksa forekomma hos ett fatal djur inom nagra timmar
efter vaccinering med bade 1 ml och 2 ml-dos. En 6vergdende temperaturékning kan ocksa
forekomma hos ett fatal grisar vaccinerade med 1 ml (<39,8°C) och hos ett storre antal grisar
vaccinerade med 2 ml (medel 40,2°C ). Inom 24-48 timmar har temperaturen atergatt till
normala varden. Biverkningar ar ovanliga efter den andra vaccinationen. En lokal reaktion pa
injektionsstéllet ar vanligt, men denna ar begransad till en lindrig svullnad (<2 cm i diameter),
vilken forsvinner inom 24-48 timmar. | sallsynta fall har granulom i muskulaturen pa
injektionsstéllet rapporterats. Dessa kan kvarsta i 21 dagar, men resorberas sa smaningom.
Korrekt aseptisk teknik minskar risken. (Dessa observationer gjordes i samband med smaskaliga
laboratoriestudier och faltforsok).

| sallsynta fall kan krékning, dyspné, ataxi, muskeltremor, konvulsion, diarré, letargi, eller
anorexi observeras efter vaccination.

| handelse av hypersensitivitetsreaktioner (chock) ska adekvat behandling, sa som adrenalin,

sattas in omgaende.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna
bipacksedel, tala om det for veterinaren.

DJURSLAG

Svin (slaktsvin fran 7 dagars alder).

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering:

Svin fran 7 dagars alder: 1 ml. Tva doser ska ges med 14 - 28 dagars mellanrum.

Svin fran 21 dagars alder: En enkeldos pa 2 ml eller 2 doser pa 1 ml som ges med 14-28 dagars
mellanrum.

Administrering: Intramuskular injektion, som bor ges i halsmuskulaturen. Om tva doser ska ges,
bor administreringen ske omvéxlande pa hoger och vanster sida.

Skaka flaskan vél fére anvandning.
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ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Vaccinet behdver ej varmas fére anvandning.

Anvand endast sterila sprutor och kanyler. For att undvika kontaminering bor injektion ske pa
en ren och torr hudyta. Vanliga aseptiska rutiner ska foljas.

KARENSTID

Slakt: 0 dygn.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan.
Hallbarhet efter det att forpackningen Gppnats forsta gangen: 8 timmar.

SARSKILD(A) VARNING(AR)
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Anvéndarvarning:

Denna produkt innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar
smérta och svullnad, sarskilt 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 lakare - &ven om endast en véldigt
liten mangd injicerats - och ta med bipacksedeln. Om smartan kvarstar i mer &n 12 timmar efter
lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till l&karen:

Denna produkt innehéller 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 dven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser krévs och det
kan bli nddvandigt med incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig
om mjukdelar eller senor i ett finger.

Vaccination under dréktighet eller laktation rekommenderas ej.

Information saknas betraffande sakerhet och effekt da detta vaccin anvands tillsammans med
nagot annat. Darfor bor inga andra vacciner ges inom 14 dagar fore eller efter vaccination med
denna produkt.

Skall inte blandas med annat vaccin eller immunologisk produkt.
ENDAST FOR BEHANDLING AV DJUR

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande nationella
anvisningar.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2022-01-21

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningar:

1 x 50ml, 2 x 50ml, 5 x 50ml, 10 x 50ml

1 x 100ml, 2 x 100ml, 5 x 100ml, 10 x 100ml
1 x 200ml, 2 x 200ml, 5 x 200ml, 10 x 200ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



