FASS ()

Suvaxyn Circo+tMH RTU

Zoetis Belgium
Injektionsvatska, suspension

Djurslag:
Svin

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Mycoplasma hyopneumoniae, stam P-5722-3, inaktiverad
Svincircovirus (cPCV) 1-2, rekombinant, inaktiverat

ATC-kod:
QIO9AL

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2021-03-11.

Innehall

En dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Inaktiverat rekombinant chimaris|2,3-12,4 RP*
kt porcint circovirus typ 1 1,5-3,8 RP*
innehallande
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porcint circovirus typ 2 ORF2-pro
tein

Inaktiverat Mycoplasma hyopneu
moniae, stam P-5722-3

Adjuvans:

Skvalan 0,4 % (v/v)
Poloxamer 401 0,2 % (v/v)
Polysorbat 80 0,032 % (v/v)
Hjalpamnen:

Tiomersal 0,2 mg

*Relativ potensenhet bestamd genom ELISA antigenkvantifiering (
in vitro potenstest) jamfort med ett referensvaccin.

Fullstandig forteckning over hjalpamnen:
Tiomersal

Skvalan

Poloxamer 401

Polysorbat 80
Kaliumdivatefosfat, vattenfritt
Natriumklorid

Kaliumklorid

Dinatriumfosfat, vattenfritt
Dinatriumvatefosfatheptahydrat
Dinatriumtetraboratdekahydrat
Tetranatrium EDTA

Vatten for injektionsvatskor

Egenskaper

Vaccinet innehaller inaktiverat rekombinant chimariskt porcint
circovirus typ 1 innehallande porcint circovirus typ 2 ORF2-protein.
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Vaccinet innehaller aven inaktiverat Mycoplasma hyopneumoniae.
Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot PCV2 och Mycoplasma
hyopneumoniae hos svin.

Indikationer

For aktiv immunisering av svin fran 3 veckors alder mot porcint
circovirus typ 2 (PCV2) for att minska virusmangd i blod och
lymfvavnad samt utsondring i avforing till foljd av PCV2-infektion.
For aktiv immunisering av svin fran 3 veckors alder mot
Mycoplasma hyopneumoniae for att minska lunglesioner till foljd av
M. hyopneumoniae-infektion.

Immunitetens insattande: fran 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 23 veckor efter vaccination
Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighet

Vaccinera endast friska djur.

Draktighet och laktation

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet
eller laktation. Anvand inte under draktighet eller laktation.

Biverkningar

En 6vergaende 6kning av kroppstemperaturen (i genomsnitt 1 °C)
ar mycket vanligt under de forsta 24 timmarna efter vaccinationen.
Hos enskilda svin ar det vanligt att temperaturen dkar med mer an
2 °C jamfort med temperaturen fore behandlingen. Detta
forsvinner spontant utan behandling inom 48 timmar. Omedelbara
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milda reaktioner som paminner om 6verkanslighet och som medfor
overgaende kliniska tecken sasom krékningar, diarré eller
depression ar mindre vanliga efter vaccination. Dessa kliniska
tecken forsvinner vanligen utan behandling. Anafylaxi kan
forekomma i mycket ovanliga fall. Om sadana reaktioner uppstar
ska lamplig behandling ges.

Lokala vavnadsreaktioner i form av svullnad pa injektionsstallet,
vilka kan vara associerade med lokal varme, rodnad och smarta vid
berdring, ar mycket vanliga och kan kvarsta i upp till 2 dagar
(baserat pa sakerhetsstudier i laboratorium). Omradet med den
lokala vavnadsreaktionen ar vanligen mindre an 2 cm i diameter. |
en laboratoriestudie visade en postmortal undersokning av
injektionsstallet 4 veckor efter administrering av en engangsdos
vaccin en mild inflammatorisk reaktion, vilket kunde ses genom
avsaknad av vavnadsnekros och endast lite fibros.

Omedelbara milda reaktioner som paminner om dverkanslighet och
som medfor 6vergaende kliniska tecken sasom krakningar, diarré
eller depression ar mindre vanliga efter vaccination. Dessa kliniska
tecken forsvinner vanligen utan behandling. Anafylaxi kan
forekomma i mycket ovanliga fall. Om sadana reaktioner uppstar
ska lamplig behandling ges.

* Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar
under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

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

Dosering
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Intramuskular anvandning.

Administrera en dos pa 2 ml i nacken bakom 6rat pa svinet.
Vaccinationsschema:

En injektion fran 3 veckors alder.

Skaka val fére administrering och da och da under
vaccinationsprocessen.

Det rekommenderas att vaccinera med en flerdosspruta. Anvand
vaccinationsutrustningen enligt tillverkarens instruktioner.
Administrera vaccinet aseptiskt. Vid forvaring kan en liten mangd
svart fallning forekomma och emulsionen kan separera i tva skilda
faser. Den svarta fallningen forsvinner och emulsionen blir
homogen igen da injektionsflaskan skakas.

Karenstider
Noll dygn

Interaktioner

Information saknas avseende sakerhet 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 darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering

En 6vergaende 6kning av kroppstemperaturen (i genomsnitt 0,8
°C) observerades 4 timmar efter administrering av en dubbel
overdos. Detta gick over spontant utan behandling inom 24
timmar. Lokala vavnadsreaktioner i form av svullnad (mindre an 2
cm i diameter) pa injektionsstallet var vanliga och gick éver inom 2
dagar.

Observera

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 07:06



Information saknas avseende sakerhet 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 darfor tas i varje enskilt fall.

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Information saknas avseende sakerhet av detta vaccin hos
avelsgaltar. Skall inte anvandas till avelsgaltar.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna
information eller etiketten.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

Forvaring

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

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Vid forvaring kan en liten mangd svart fallning forekomma och
emulsionen kan separera i tva skilda faser. Den svarta fallningen
forsvinner och emulsionen blir homogen igen da injektionsflaskan
skakas.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension
100 milliliter flaska, receptbelagd
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50 milliliter flaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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