DK - INDLAGSSEDDEL

Erybac® Uno Vet., injektionsvaeske,

emulsion til svin

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN
AF MARKEDSFOQRINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-

GODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Salfarm Danmark A/S,

Nordager 19, 6000 Kolding

TIf. 75 50 80 80,

E-mail: info@salfarm.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bioveta, a.s., Komenského 212,
683 23 Ivanovice na Hané, Tjekkiet

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Erybac® Uno Vet., injektionsvaeske,

emulsion, til svin. Hvid til gralig, uklar vaeske,

svagt bundfald kan forekomme.

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG

ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktive stoffer

Pr. dosis (2 ml)

E. rhusiopathiae
stamme 2-64,
serotype 2a,
inaktiveret

E. rhusiopathiae
stamme 2-5,
serotype 2a,
inaktiveret

E. rhusiopathiae
stamme 2-1,
serotype 2a,
inaktiveret

E. rhusiopathiae
stamme 1-203,
serotype 1a,
inaktiveret

RP>1*
max. 5 x 10'° CFU
min. 5 x 10% CFU

RP>1*
max. 5 x 101° CFU
min. 5 x 10% CFU

RP>1*
max. 5 x 10'° CFU
min. 5 x 10% CFU

RP>1*
max. 5 x 101° CFU
min. 5 x 10% CFU

*) Relativ styrke (RP) bestemmes ved
sammenligning med referencepreaeparat, i
overensstemmelse med challengetest pa
malgruppedyr svarende til kravene i geelden-
de Ph. Eur. monografi.

Adjuvans: Montanide ISA 25 VG (blanding af
mineralsk olie og anhydromannitol octade-
canoatether) 0,5 ml.

Hjeelpestoffer: Formaldehydoplasning 35%
max. 3,8 mg, thiomersal 0,2 mg,
natriumchlorid max. 13,5 mg.

4. INDIKATIONER

Tilimmunisering af svin mod erysipelas
(en bakteriel hudinfektion). Immunitetens
indtreeden: Immuniteten er fuldt udviklet
21 dage efter vaccinationen. Immunitetens
varighed: 6 maneder.

5. KONTRAINDIKATIONER

Undga at vaccinere pattegrise, der er under
8 uger gamle og svin med kliniske sympto-
mer pa sygdommen.

6. BIVIRKNINGER

Der kan eventuelt i forbindelse med den
udfarte vaccination observeres udvikling af
lokal haevelse, som skyldes indholdet af vac-
cinens adjuvanser. Denne haevelse, som kan
blive op til 4 cm, forsvinder normalt inden
for 6 dage efter vaccinationen.

Hos vaccinerede dyr observeres meget
almindeligt en forbigdende temperaturstig-
ning pa gennemsnitligt 0,7°C og almindeligt
en forbigaende temperaturstigning pa op til
1,3°C. Temperaturen falder til normalomra-
det indenfor 3 degn efter vaccinationen.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegs-
seddel eller hvis du mener, at dette leege-
middel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bi-
virkninger via det nationale bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Svin

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
2 ml subkutant.

Den ferste vaccination: Svin over 8 uger.
Avlssvin: yderligere vaccination og revacci-
nation altid efter 6 maneder.

Vaer opmeerksom pa, at dyrlaegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information.

Folg altid dyrleegens anvisning og oplysning-
erne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT
ANVENDELSE
Ingen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: O dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREG-
LER VEDR@RENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bern. Opbeva-
res i koleskab (2°C-8°C).

Holdbarhed i salgspakning: 18 maneder.

Holdbarhed efter forste abning af den indre
emballage: 10 timer.

12. SERLIGE ADVARSLER

Sazerlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer,
der administrerer laegemidlet

Til brugeren:

Dette veterinzerleegemiddel indeholder
mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion
kan medfgre alvorlige smerter og haevelser,
navnlig ved injektion i led eller fingre, og

kan i sjzeldne tilfeelde medfere tab af den
pageeldende finger, hvis den ikke behandles
omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette
veterinaerleegemiddel, skal du sege omga-
ende laeegehjeelp, ogsa selvom det kun drejer
sig om en meget lille maengde, og tage
indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter
leegeundersagelsen, skal du s@ge leegehjeelp
igen.

Til leegen:

Dette veterineerleegemiddel indeholder
mineralolie. Selv hvis der er tale om sma
injicerede maengder, kan uforsaetlig injektion
af produktet medfere kraftige haevelser, der
eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose
og endog tab af en finger. Der kreeves @JE-
BLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan
opsta behov for tidlig incision og irrigation af
det injicerede omrade, navnlig nar det drejer
sig om fingerbladdele eller -sener.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDS-
REGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veteringere laegemidler, samt
affald heraf ber destrueres i henhold til
lokale retningslinjer.

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen
med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet
vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der
ikke leengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION
AF INDLAGSSEDLEN
05.01.2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser: 5x20 ml, 50 ml, 100 ml.
Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Du bedes kontakte indehaveren af markeds-
foringstilladelsen, hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dette laegemiddel.

salfarm
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