VEPURED’

Injektionsvaeske, suspension til grise

Veterinzrlaegemidlets navn

VEPURED injektionsvaeske, suspension til grise
Sammensatning

Hver dosis pa 1 mlindeholder:

Aktivt stof:
;= Rekombinant verotoksin 2e fra E. coli  RP* 21,50 -
% *RP - relativ styrke (ELISA) %
Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid 2,117 mg (aluminium)

DEAE-dextran 10 mg

Hvidlig suspension til injektion.
Dyrearter
Svin.
Indikation(er)
Aktiv immunisering af smagrise fra 2-dages alderen til forebyggelse af
mortalitet og begraense de kliniske symptomer ved gdemsyge (forarsaget af
verotoksin 2e-producerede E. coli) samt forbedring af dyrenes daglige
tilvaekst ved verotoksin 2e-producerede E. coli infektioner i den afsluttende
opfedningsperiode indtil slagtning fra 164-dages alderen.
Indtreeden af immunitet: 3 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 16 uger efter vaccination.
Kontraindikationer
Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfslsomhed over for det aktive stof,
adjuvanser eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.
Sarlige advarsler
Seerlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.
Laktation og Diegivning:
Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Anvendelse frarades under draegtighed og laktation.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af
vaccinen sammen med andre laegemidler til dyr. En eventuel beslutning om
at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel
til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.
Vaesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med laegemidler til dyr.
Bivirkninger
Svin:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Betaendelse pa injektionsstedet!, depression?, forhgjet temperatur®

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder
enkeltstdende indberetninger):

Overfglsomhedsreaktion (f.eks. opkast, nedliggende stilling, kramper,
slevhed og bevidsthedstab)*

!Mild beteendelse pa injektionsstedet (< 5 cm i diameter), der typisk
forsvinder inden for tre dage efter vaccination uden behandling.

2Mild depression pa vaccinationsdagen.

3En temperaturstigning pa maksimalt 1,1 °C blev observeret. Temperaturerne
vendte tilbage til det normale inden for 24 timer.
‘Overfglsomhedsreaktioner kan opstd inden for fa minutter efter
vaccinationen. Dyrene begynder for det meste at komme sig inden for
omkring 15 minutter. | tilfeelde af anafylaktiske reaktioner af anbefales
passende behandling.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrleege,
hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette
legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette
bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelse ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen - Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S - Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Tilintramuskulaer indgivelse.

Indgives i en enkelt intramuskuleer injektion af 1 mli nakkemusklerne.
Oplysninger om korrekt administration

Lad vaccinen na stuetemperatur (15 °C - 25 °C) inden indgivelsen.

Omrystes grundigt for brug.

Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
pageeldende maned.

Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 10 timer.

Serlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinzerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljoet.

Kontakt dyrlaegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.
Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pa recept.
Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
Markedsferingstilladelsesnumre: EU/2/17/214/001-005

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 1 polyethylen (PET)-haetteglas a 10 doser (10 ml).
Kartonaeske med 10 PET-heetteglas a 10 doser (10 ml).

Kartonaeske med 1 PET-haetteglas a 50 doser (50 ml).

Kartonaeske med 1 PET-hatteglas a 100 doser (100 ml).

Kartonaeske med 1 PET-haetteglas a 250 doser (250 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Dato for seneste andring af indlaegssedlen

01/2024. Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerleegemiddel i
EU-laegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

LABORATORIOS HIPRA, S.A. - Avda. la Selva, 135 - 17170 Amer (Girona) SPAIN
TEL: +34 972 43 06 60

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om dette
veterinaerleegemiddel.

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

LABORATORIOS HIPRA, S.A. - Avda. la Selva 135 - 17170 Amer (Girona)
SPANIEN - Tel: +34 972 43 06 60

734103-20.0



