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PRODUKTRESUME
for
NeoGletvax vet., injektionsvzeske, suspension

D.SP.NR
3693
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
NeoGletvax vet
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Deklaration
Aktive stoffer.
1 ml indeholder:
E.coli F4ab (K88 ab), min. 14,6 log, antistoftiter'
E.coli F4ac (K88 ac), min. 15,5 log, antistoftiter
E.coli F5 (K99), min. 12,2 log, antistoftiter'
E.coli F6 (K987P), min. 13,1 log, antistoftiter'

' Antistoftiteren opnaet i potency testen i mus ifelge Ph.Eur. 962

Adjuvant:
Aluminiumhydroxid svarende til Aluminium max. 3 mg

Se pkt. 6.1 for en fuldstendig liste over hjelpestoffer
LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, suspension

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin

Terapeutiske indikationer
Forbyggende mod neonatal diarré forarsaget af E.coli. Vaccination mod E.coli hos svin.

Kontraindikationer
Ingen

Serlige advarsler for hver dyreart
Ingen
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Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen
Stress ber undgés, iser nér der vaccineres i slutningen af dreegtigheden, hvor risiko for
abort er storst.

Searlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Ingen

Andre forsigtighedsregler
Ingen

Bivirkninger
Undtagelsesvis ses hypersensitivitets-reaktioner

Draegtighed, diegivning eller aglaegning
NeoGletvax vet. er ikke indikeret til brug af diegivende dyr ifelge vaccinationsprogram-
met.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte

Dosering og indgivelsesmade
Dosis: 2 ml

Administration: Subcutan
Vaccinen ber omrystes inden brug

Dosering:
1) Ikke tidligere vaccinerede dyr vaccineres 2 gange, forste gang ved lebning eller midt i
dreegtigheden og anden gang to uger for forventet faring.

2) Tidligere vaccinerede dyr vaccineres 1 gang 2 uger for hver forventet faring.

Overdosering
Erfaring savnes

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 degn
IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Farmakodynamiske egenskaber
ATC kode: QI09AB02

Vaccinen inducerer aktiv immunitet mod et repreesentativt udvalg af de E.coli serotyper,
som hyppigst giver anledning til diarré hos neonatale grise. Ved vaccination af dregtige
gylte/seer opnds passiv immunitet hos atkommet ve overforsel af antistoffer via kolostrum.
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Farmakokinetiske egenskaber

Miljemeaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer
Formaldehyd
Thiomersal
Sterilt vand

Uforligeligheder
Ingen kendte

Opbevaringstid
2ar

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares ved 2°C til 8°C

Emballage
1x20 ml heetteglas i karton

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til kommunal
modtageordning.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

2100 Kebenhavn @

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

10.

11.

09259

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
1. november 1978

DATO FOR ZENDRING AF TEKSTEN
30. juni 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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