FASS ()

ProteqFlu H

Boehringer Ingelheim Animal Health
Injektionsvatska, suspension
(Homogen opaliserande suspension)

Levande rekombinant vaccin mot hastinfluensa

Djurslag:
Hast

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Hastinfluensavirus A/Equi 2/Ohio/03 (H3N8) HA antigen: rekom...
Hastinfluensavirus A/Equi 2/Richmond/1/07 (H3N8) HA antigen:...

ATC-kod:
QIO5ADO02

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

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 12/2022.

Innehall

En dos om 1 ml innehaller:

Aktiva substanser:
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Rekombinant kanariefagelpoxvirus (vCP2242) innehallande
haemagglutiningenen (HA) fran Influensa A/eq/Ohio/03 [H3N8

Dot =5.3 log10 FAID, *

Rekombinant kanariefagelpoxvirus (vCP3011) innehallande

haemagglutiningenen (HA) fran Influensa A/eq/Richmond/1/07 [H3N
8] ........................... >5.3 logl0 FAIDSO*
*vCP innehall kontrollerad med global FAID50 (fluorescerande

matmetod; 50 % infektionsdos) och gPCR férhallande mellan vCP.
Adjuvans:
= 1 010 10T

4 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Natriumklorid

Dinatriumvateortofosfat

Monokaliumfosfat, vattenfritt

Vatten for injektionsvatskor

Homogen opaliserande suspension

Egenskaper

Vaccinet stimulerar aktivimmunitet mot hastinfluensa.
Vaccinstammarna vCP2242 och vCP3011 ar rekombinanta

kanariefagelpoxvirus som uttrycker haemagglutiningenen (HA) av
hastinfluensavirusstammarna A/eq/Ohio/03 (amerikansk stam,
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Florida sublinje klad 1) och A/eg/Richmond/1/07 (amerikansk stam
Florida sublinje klad 2). Efter vaccinationen uttrycker dessa virus
som ej reproduceras i hasten, de skyddande proteinerna.
Harigenom inducerar dessa komponenter immunitet mot
hastinfluensavirus (H3N8).

Indikationer

Aktiv immunisering av hastar fran 4 manaders alder mot
hastinfluensa for att reducera kliniska symtom och virusutsondring
efter infektion.

Immunitetens insattande: 2 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet induceras av vaccinationsschemat: 5
manader efter grundvaccination och 1 ar efter den tredje
vaccinationen.

Kontraindikationer
Inga.

Forsiktighet

Ej relevant.

Draktighet och laktation

Kan anvandas under draktighet och laktation.

Biverkningar
Hast:

Sallsynta Svullnad vid injektionsstallet?,
(1 till 10 av 10 000 behandlade |3kad hudtemperatur,

djur): muskelstelhet, smarta vid
injektionsstallet

Forhojd temperatur2
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Mycket sallsynta Abscessbildning vid
(farre an 1 av 10 000 behandlade|injektionsstallet

djur, enstaka rapporterade Apati, reducerad aptit3
handelser inkluderade):

Overkanslighetsreaktion®

1éivergéiende, forsvinner vanligtvis inom 4 dagar; i sallsynta fall kan

svullnaden na en diameter pa 15-20 cm och vara i upp till

2-3 veckor, vilket kan krava symptomatisk behandling.

max. 1,5 °Ci 1 dag, undantagsvis 2 dagar.

3dagen efter vaccinering.

4vilket kan krava lamplig symptomatisk behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor
fortlopande sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Rapporter ska,
foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till
den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se aven i slutet av bipacksedeln for
respektive kontaktuppgifter.

Dosering

Dos och administreringssatt

For intramuskular anvandning.

Anvand material som ar sterilt och fritt fran antiseptiska medel
och/eller desinfektionsmedel vid administration av vaccinet. Skaka
latt vaccinet fore anvandning.

Forsta schemat - vaccination mot hastinfluensa:

Administrera en dos (1 ml ProtegFlu) intramuskulart, helst i
nackregionen, enligt foljande schema:
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" Grundvaccination: Forsta injektionen fran 5-6 manaders alder.
Andra injektionen 4-6 veckor senare .

" Revaccination: 5 manader efter grundvaccinationen foljt av
arliga boostervaccinationer.

| handelse av 6kad infektionsrisk eller otillrackligt intag av ramjolk
kan en extra initial injektion ges vid 4 manaders alder, foljt av det
fullstdndiga vaccinationsprogrammet (grundvaccination fran 5-6
manaders alder med en andra injektion 4-6 veckor senare, foljt av
revaccination).

Andra schemat - vaccination mot hastinfluensa och stelkramp:
Administrera en dos (1 ml) intramuskulart, helst i nackregionen,
enligt foljande schema:

" Grundvaccination med ProteqFlu-Te: Forsta injektionen fran 5-6
manaders alder. Andra injektionen 4-6 veckor senare.
~ Revaccination:

"~ 5 manader efter grundvaccination med ProtegFlu-Te
"~ Foljt av:

- Mot stelkramp: En injektion (en dos) ProtegFlu-Te med ett
maximalt intervall om 2 ar.

" Mot hastinfluensa: En injektion (en dos) arligen, alternativt
med ProtegFlu eller ProteqFlu-Te med hansyn till ett maximalt
intervall om 2 ar for stelkrampskomponenten

| handelse av 6kad infektionsrisk eller otillrackligt intag av ramjolk
kan en extra initial injektion ges vid 4 manaders alder, foljt av det
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fullstandiga vaccinationsprogrammet (grundvaccination fran 5-6
manaders alder, andra injektionen 4-6 veckor senare foljt av
revaccination).

Blandbarhet
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

Sarskilda begransningar for anvandning och
sarskilda villkor for anvandning

En kontrolimyndighets officiella frislappande av tillverkningssatser
kravs for detta lakemedel.

Karenstider
Noll dygn.

Interaktioner

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan
administreras samma dag men inte blandas med Boehringer
Ingelheim’s inaktiverade rabiesvaccin.

Vaccinerna ska ges pa olika stallen.

Overdosering

Inga andra biverkningar an de som beskrivs under avsnittet
biverkningar har observerats vid dverdosering av vaccinet.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur
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Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar

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

Skyddas mot ljus.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran lakemedelsanvéndningen i enlighet med lokala
bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska
lakemediet

Receptbelagt lakemedel.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension Homogen opaliserande suspension
10 x 1 dos(er) injektionsflaska, receptbelagd
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