RHINISENG®

RHINISENG®

njektionsvaeske, suspension til grise.

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG
HERFRA:
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller af
batchfrigivelse:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER: Hverdosxs pe2ml indeholder:

i Bordetella 833CER: 9,8 BbCC(*)

inant Type D Pasteurell ida-toksin (PMTr):=> 1

MED,,(**
() Bordetella bronchiseptica-celletal i log,,.
(**) Murin Effekliv Dosis 63: subkutan vaccination af mus med 0,2 mi af en § gange fortyndet vaccine
bevirker en serokonversion hos mindst 63 % af dyrene.
Aluminiumhydroxidgel 6,4 mg (aluminium); DEAE-dextran; Ginseng; Fcrmaldehyd 0,8mg.
INDIKATIONER: Til passiv beskyttelse af smégnse via kolostrum efter aktiv immunisering af seer og

gylte for at reducere de kliniske tegn og laasioner fora og Nt atrofisk
rhinitis (nysesyge) samt for at reducere det vaaguab der Iedsager infektioner med Bordetelia
multocida, i

og

Challengeforsag har vist, at den passive immunitet varer, indiil smagrisene er 6 uger gamle, og i de

kliniske feltforsag iagttages de gunstige virkninger af vaccinationen (reduktion af nasale lassioner og

vasgttab) indtil slagtningen.

KONTRAINDIKATIONER: Ber ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer,

adjuvanseme eller et eller flere af hjasipestofferne.

BIVIRKNINGER: Forbigdende lokale reaktioner kan forekemme efter indgivelse af en dosis vaccine.

Der forekommer ofte en forbigaende let haevelse med en diameter p& under 2 til 3 cm pa injektionsstedet,

som kan vare op til fem dage og undertiden op til to uger. Der forekommer ofte en forbigdende

foragelse af legemstemperaturen péca. 0,7 °Cindenforde fﬂrslestlmer efter injektionen. En foregelse

af den rektale paoptil1,5°Ckan . Denne fc Ise af den rektale temperatur

forsvinder af sig selv inden for 24 timer uden nogen behandling. Hvis De bemesrker alvorlige bivirkninger

elier andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indizegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrizege.

DYREARTER: Saer og gylte.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E): Indgives

mlramuskulaert Der |ndg|ves endosis pé 2 mived intramuskulzer injektion i halsmusklerne ifelge
jon: seer og gylte, som ikke tidligere er vaccineret med produktet,

skal gives to injektioner med 3-4 ugers mellemrum. Den ferste injektion skal indgives 6-8 uger inden

den forventede faringsdato. Revaccination: en enkelt injektion skal indgives 3-4 uger fer hver

efterfelgende faring.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Lad vaccinen na stuetemperatur (15-25 °C) inden

indgivelsen. Omrystes grundigt fer brug.

TILBAGEHOLDELSESTID: 0 dage.

Stungulyf, dreifa fyrir svin

HEIT] OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS FRAMLEIDANDA SEM
BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR
Markadslevfishafi og framleidandi:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda.iaSelva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANN
VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI:
Hver 2 ml skammtur inniheldur.
0wrk1uo Enrdelella bronch/sepnca, stofn 833CER 9,8 BbCC(*)

g6i af tegund D toxin (PMTr): 2 1 MEDg,(*)
(*) Bordetella bronchiseptica frumufjoldi i log, ..
(**) Virkur skammtur hja misum 63 (Murine Effecllve Dose 63): bélusetning misa med 0,2 ml af
béluefninu i 5 faldri pynningu undir hud framkalladi préskuldsgildi hja a.m.k. 63 % djranna.
Alhydroxid hlaup 6,4 mg (al)
DEAE-Dextran
Ginseng
Formaldehy8 0,8 mg
ABENDING(ARY): Tit adfenginnar (passive) verndar hja grisum me6 broddmiolk eftir virka dneemingu
hjé gyltum til ad draga tr khmskum einkennum og sarum af valdum agengs og ekkl agengs snustrynis
(atrophic rhinitis), auk pess a8 p er tengist g
‘multocida sykingum & fitunartimabilinu.
Ogrunarrannsoknir hafa synt fram & a adfengid 6nasmi endist par til grisirnir hafa na6 6 vikna aldri,
enikliniskum rannséknum (clinical field trials) sést avinningur af bélusetningu (minnkun séra & nésum
og minnkad pyngdartap) fram ad slatrun.
FRABENDINGAR: Gefi6 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum, énzemisglaedunum eda
einhverju hjaiparefnanna.
AUKAVERKANIR: Skammvinn fin visbord 6 fyrir eftir gjof eins skammts af boluefni.
Svolitill skammvinnur proti, innan vié 2 tit 3 cm i pvermé\ sem getur varaa iallt adfimm daga og einstoku
sinnum  allt a6 tveer vikur, er algengur & stungustad. Skammvinn haskkun likamshitaumu.p.b. 0,7 °C
er algeng 4 fyrstu 6 klst. eftir inndaelingu. Haekkun hita i endaparmi um allt aé 1.5 °C getur komi fram.
Pessi haskkun hita i endaparmi gengur sjélfkrafa til baka innan 24 kist. &n medferdar, Gerid dy(alaaknl
vidvart ef vart verdur alvarlegra ebaal kki eru tilgreindar i
DYRATEGUND(IR): Gyltur.
SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND |KOMULEID(IR) OG ABFERD VID LYFJAGJO
Til notkunar i védva. Gefié einn 2 ml guit i deatiun:
Grunnbdlusetning: gyltum sem ekki hafa verid bolusettar a6ur med boluefninu skal gefa tveer sprautur
med 3-4 vikna millibili. Fyrstu sprautuna skal gefa 6-8 vikum fyrir dzetlad got. Endurbélusetning: gefa
skal eina sprautu 3 4 vikum fyrir Il siari got.
LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF: Leyfi6 béluefninu ab na stofuhita (15-25 °C) 46ur en bad
er gefid. Hristié vel fyrir notkun.
BIBTIMI FYRIR AFURBANYTINGU Nl dagar.
GEYMSLUSKILYRDI: i em b 4til né sja. Geymi6 og flytjid i kesli (2 °C til 8 °C).
Verjid gegn [j6si.nMé ekki fridsa. Nollb ekki eftir fymingardagsetningu & umbubunum Geymslupol eftir

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED!

utilgaengeligt for barn. Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C - 8 "C) Bsskyues mod Iys Ma ikke

nedfryses. M ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa etiketten. Opbevaringstid efter

anbrud af den indre emballage: 10 timer ved opbevaring mellem 150925 °C.

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Kun raske dyr ber vaccineres. Kan anvendes under

draegtighed. Derforellgger ingen oplysmnger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccmen sammen
Eneventt ing om at envende accir for eller

efter brug af et andet skal derfor i det enkelte tilfaslde.

Der forventes ingen andre bivirkninger end de, der allerede er naavn( ipunkt BIVIRKNINGER, pa neer

en foragelse pa op til 2 °C af den rektale . Denne af denrektale

forsvinder af sig selv inden for 24 fimer uden nogen behandling. Hos 10% af dyrene iagttages der ved

obduktion en mlsfarvmng af muskelfibrene pa injektionsstedet (0,5 cmibredden x2 cmi lasngden).

Denne misfarvning skyldes aluminit id og kan iagttages i op til syv uger efter injektionen af en

dobbelt dosis vaccine. M ikke blandes med andre veterinasrlaagemidier.

EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE

L/GEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: Eventuelle ubrugte

veterinar\asgemidler eller affald fra sddanne produkter skal bortskaffes | overensstemmelse med de

Iokale kra

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDL/AEGSSEDLEN: 16/09/2010.

<Neermere op! om dette veterinaer er pa for Det

Europaeiske L ir (EMEA) http/iwww.ema.europa.eu/.>

ANDRE OPLYSNINGER: Pakningssterrelser:

- Kartonasske med 1 hestteglas a 10 doser. {31/2/10/109/001).

- Kartonaeske med 10 hastteglas a 10 doser. (S/2/10/109/002)

- Kartoneeske med 1 hastteglas a 25 doser. §5¥/2/10/109/003).

- Kartonaeske med 1 hastteglas a 50 doser. {3¥/2/10/109/004).

-Kartonasske med 1 PET-flasker a 10 doser. {HE/2/10/109/005).

- Kartonasske med 10 PET-flasker a 10 doser. {@W/2/10/109/006).

- Kartonaeske med 1 PET-flaske a 25 doser. (@1/2/10/109/007).

- Kartonaeske med 1 PET-flaske a 50 doser. (=1/2/10/109/008).

- Kartonasske med 1 PET-flaske a 125 doser. {&£/2/10/109/009).

Ikke alle pakningsstermelser er nedvendigvis markedsfart.

De bedes kontakte den lokale repraesentant 'or indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De

ensker y i omdette

t LABORATORIOS HIPRA, S.A. Avda. la Selva, 135 . 17170 Amer (Girona) Spain |

’ Tel. (34) 972 43 06 60. Fax (34) 972 43 06 61, hipra@hipra.com t
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i
a6 innri umbLdir hafa verid rofnar: 10 Kist. vi8 15 °C il 25 °C.

SERSTOK VARNADARORB: Adeins skal bélusetja heilbrigh dyr. Ma nota & medgéngu. Ekkiliggja
fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa bdluefnis pegar bad er notad samtimis einhverju
68ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal
pvi tekin lhver]u nlvrkr fyrir sig.

Ekkier buist vi hafa ikafla6, a6 frétalinni
heskkun hita { endaparmi um allt a8 2 °C. bessi haekkun hita i endabarmi gengur sjélfkrafa til baka innan
24 kist. an medferdar. Upplitun vodvatrefja & stungustad (0,5 cm breidar x 2 cm langar) getur sést vié
krufningu hjd 10% dyranna. bessi upplitun er af voidum lhydroxios og getur veri6 til stadar [ allt ad sjo
vikur eftir gjéf tvéfalds skammts af boluefni.

Ekki mé blanda pessu dyralyfi vié nein 6nnur dyralyf.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA URGANGS,
EF VI A: Farga skal 6lium notudum dyralyflum eda Grgangi vegna dyralyfja i samreemi vié gildandi
reglur.

DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBILSINS: 16/09/2010.

ftarlegar upplysingar um betta dyralyf eru birtar & heimasiéu Lyfjastofnunar Evrépu hitp:/

Upplysi &islensku eru 4 hitp: ais
ADRAR UPPLYSINGAR:
Pakkningasteerir.
med 1 hettuglé ar gleri sem innihalda 10 skammta, ()/2/10/108/001/IS).

- Pappaaskja med 10 hettuglésum Gr gleri sem innihalda 10 skammta. (E/2/10/109/002/IS).
- Pappaaskja med 1 hettuglasi ur gleri sem inniheldur 25 skammta, (=8/2/10/109/003/8).

- Pappaaskja med 1 hettuglasi ur gleri sem inniheldur 50 skammta. (E1/2/10/109/004/IS).

- Pappaaskja med 1 PET glésum sem innihalda 10 skammta. (E3/2/10/109/005/1S).

- Pappaaskjamed 10 PET glésum sem innihalda 10 skammta. (EW/2/10/109/006/1S).

- Pappaaskjamed 1 PET glasi sem inniheldur 25 skammta. (EW/2/10/109/007/1S).
-Pappaaskja med 1 PET glasi sem inniheldur 50 skammta. (S8)2/10/108/008/1S).

- Pappaaskjames 1 FETgIasn sem lnnlhEldur 125 skammta. (E)/2/10/109/009/S).

EKKi er vist ab allar séu
Ef éskad er upplysinga um betta dyralyf, vir hafié samband vié a
hverjum stad.
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