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Ingelvac PRRS Vet., pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension

D.SP.NR
9310

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Ingelvac PRRS Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Levende, svaekket porcint reproduktivt og respiratorisk syndrom (PRRS)-virus VR 2332
(amerikansk stamme).

En dosis (2 ml) rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktivt stof:
PRRS-virus VR 2332 min. 1 x 104° TCIDgy*
* Tissue Culture Infective Dose

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM
Pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin.

Terapeutiske indikationer
Aktiv immunisering af klinisk raske svin mod luftvejsinfektioner forarsaget af porcint
reproduktivt og respiratorisk syndrom (PRRS)-virus i slagtesvinebesaetninger, hvor der ikke
findes avlsdyr i besetningen.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i besatninger, hvor forekomsten af PRRSV ikke er pavist ved hjelp af
palidelige diagnostiske metoder.

Ma ikke anvendes til sger, gylte og orner.
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Vaccinen ma ikke anvendes til orner der skal producere sed, da PRRSV er kendt for at
replicere sig i testikelvaev og udskillelse af vaccinevirus via seed kan persistere.

Seerlige advarsler

| tilfeelde af anafylaktisk reaktion tilrades behandling med adrenalin.

Vaccinens forebyggende effekt pa reproduktionsproblemer forarsaget af PRRS-virus er ikke
dokumenteret.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Kun raske dyr bar vaccineres.

Efter vaccination kan vaccinevirus udskilles fra vaccinerede dyr i en periode af varierende
leengde og smitte med vaccinevirus kan overfares til uvaccinerede modtagelige dyr. Efter
den farste vaccination, baseret pa detektion af vireemi, kan udskillelse af vaccinevirus
forekomme i en periode pa 10 uger. Vaccination i forbindelse med flytning, f.eks. fravaenning,
overflytning til fedestald med videre, frarades, da det med en sadan flytning forbundne stress
kan nedsatte vaccineresponset.

Skift ikke rutinemaessigt mellem to eller flere kommercielt tilgeengelige PRRS MLV-vacciner
baseret pa forskellige stammer i en besatning.

For at begraense den potentielle risiko for rekombination mellem PRRS MLV-
vaccinestammer af samme genotype ma man ikke anvende forskellige PRRS MLV-vacciner
baseret pa forskellige stammer af samme genotype pa samme bedrift pa samme tid. Ved skift
fra én PRRS MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine bgr man iagttage en
overgangsperiode mellem sidste indgivelse af den aktuelle vaccine og den farste indgivelse af
den nye vaccine. Overgangsperioden bar vere leengere end den aktuelle vaccines
udskillelsesfase pa 10 uger efter vaccination. Det anbefales, at udskillelsesperioden
bestemmes ved palidelige, diagnostiske, virologiske metoder.

Vaccination har til formal at opna ensartet immunitet i malgruppen pa en bedrift.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Ingelvac PRRS Vet. er ikke infektigst for mennesker. Imidlertid skal der i tilfelde af
selvinjektion med vaccinen ved haendeligt uheld, straks sgges legehjelp, og indlaegssedlen
eller etiketten ber vises leegen.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

Bivirkninger
Allergiske reaktioner kan forekomme.

Dragtighed, diegivning eller aeglaegning
Dreagtighed: Ma ikke anvendes.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen.

Dosering og indgivelsesmade
2 ml/dyr.

30408.doc

Side 2 af 4



4.10

411

5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Applikation: intramuskulaert.
Den frysetgrrede vaccine rekonstitueres med den medfglgende solvens.

Overdosering
Smagrise pa 3 uger taler en overdosering pa 10 gange den anbefalede dosis.

Tilbageholdelsestid
0 dagn.

IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Porcint reproduktivt og respiratorisk syndrom (PRRS)-
virus

ATCvet-kode: QI 09 AD 03

Immunologiske egenskaber

Ingelvac PRRS Vet. medfgrer udvikling af immunitet hos svin over for porcint reproduktivt
og respiratorisk syndrom (PRRS)-virus.

Effektiv immunitet er udviklet 7 dage efter vaccinationen, og beskyttelsen varer mindst 110
dage.

Miljgmaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Gelatine
Natriumchlorid
Saccharose

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
Injektionssubstans i salgspakning: 24 maneder.
Efter fortynding eller rekonstituering ifglge anvisning: Ma ikke opbevares.

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares ved 2°C til 8°C.

Emballage
Haetteglas.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald

Da vaccinen indeholder levende virus er det vigtigt, at vaccinerester samt tom emballage
bortskaffes forsvarligt. Ikke anvendte veterinzre legemidler, samt affald heraf bgr
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Repraesentant

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
17422

DATO FOR F@RSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE
18. juni 1996

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
18. april 2023
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