DK - INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.
indlaegsseddel.dk

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Combac E-HP Vet,, injektionsveeske, emul-
sion, til svin

2. SAMMENSATNING

1 mlvaccine indeholder:

Aktive stoffer:

Erysipelothrix rhusiopathiae (3 stammer type
2, 1 stamme - type 1), inaktiveret, RP > 1*
Erysipelothrix rhusiopathiae stamme 2-64,
serotype 2a, inaktiveret

Erysipelothrix rhusiopathiae stamme 2-5,
serotype 2a, inaktiveret

Erysipelothrix rhusiopathiae stamme 1-203,
serotype la, inaktiveret

Erysipelothrix rhusiopathiae stamme 2-1I,
serotype 2a, inaktiveret

Haemophilus parasuis (serotype 1, 5, 13),
inaktiveret, RP > 1*
Haemophilus parasuis serotype 1, inaktiveret
Haemophilus parasuis serotype 5, inaktiveret
Haemophilus parasuis serotype 13, inakti-
veret

* RP = Relativ styrke (ELISA) bestemmes ved
sammenligning af serum fra vaccinerede
mus, med referenceserum fra mus, der er
vaccineret med et vaccine-referenceprae-
parat i overensstemmelse med challenge-
test pa malgruppedyr.

Adjuvans:
Montanide ISA 35VG 0,2 ml
Grahvid, maelkeagtig veeske med et bund-
fald, som fordeles jeevnt ved omrystning.

3. DYREARTER
Til svin (diende grise, grise til opfedning og
gylte/swer).

-

4. INDIKATIONER

Aktivimmunisering af grise uden antistoffer
mod Erysipelothrix rhusiopathiae (serotype
1 og serotype 2) og uden antistoffer mod
Haemophilus parasuis (serotype 1, serotype
5, og serotype 13) fra 6 ugers alderen.

- For at reducere kliniske tegn pa redsyge
(hudleesioner) forarsaget af Erysipelothrix
rhusiopathiae — serotype 1 og serotype 2.

- For at reducere akutte kliniske tegn og
akutte laesioner ved Glasser's sygdom (se-
rositis) forarsaget af Haemophilus parasuis,
serotype 1, serotype 5 og serotype 13.

Aktivimmunisering af gylte og sg@er for
at reducere kliniske tegn og leesioner
forarsaget af infektion med Erysipelothrix
rhusiopathiae (redsyge).

Passivimmunisering af diende grise for at
reducere kliniske tegn og leesioner forarsa-
get af infektion med Erysipelothrix rhusio-
pathiae (redsyge) og Haemophilus parasuis,
serotype 1, serotype 5 og serotype 13.

Indtreeden af aktivimmunitet: 21 dage efter
injektion af den anden vaccine dosis.
Indtraeden af passivimmunitet: Straks

efter fodsel efter indtagelse af tilstraekkelig
maengde ramaelk.

Varighed af immunitet hos grise til opfed-
ning: 17 uger efter injektion af den anden
vaccine dosis.

Varighed af immunitet hos gylte/seer:

6 maneder efter injektion af den anden
vaccinedosis.

Varighed af immunitet hos diende grise: 3
uger efter forste indtagelse af rameelk.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

6. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker
anvendelse hos den dyreart, som leegemid-

let er beregnet til:
Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer, der
administrerer leegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinzerleegemiddel indeholder mi-
neralolie. Uforsaetlig injektion/selvinjektion
kan medfere alvorlige smerter og haevelser,
navnlig ved injektion i led eller fingre, og
kan i sjeeldne tilfeelde medfere tab af den
pagaeldende finger, hvis den ikke behandles
omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette ve-
terineerlaegemiddel, skal du sege omgaende
leegehjeelp, ogsa selvom det kun drejer

sig om en meget lille maengde, og tage
indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortseetter i over 12 timer

efter laegeundersggelsen, skal du sage
leegehjeelp igen.

Til leegen:

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

Dreegtighed:
Kan anvendes under draegtighed.

Laktation:
Ikke relevant.

Fertilitet:

Der foreligger ingen oplysninger om sikker-
heden af denne vaccine hos avlsorner.

Ma ikke anvendes til avisorner.

Interaktion med andre leegemidler og andre

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 laegemiddel til dyr skal derfor tages
med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis:

Ud over bivirkningerne beskrevet i punkt 6,
kan indgivelse af en dobbelt dosis til svin
resultere i systemisk reaktion med rysten
og haevelse (2-5 cm i diameter), redme og
smerte pa injektionsstedet. Disse er meget
almindelige reaktioner, som forsvinder
spontant inden for 4 dage.

Veesentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedro-
rende eventuelle uforligeligheder, bor dette
veterinaerleegemiddel ikke blandes med
andre veterinaerlaeegemidler.

7. BIVIRKNINGER
Svin:

Meget almindelig
(>1dyrudaf 10
behandlede dyr):

Temperaturstig-
ning*

Almindelig

(1 til 10 dyr ud af
100 behandlede
dyr):

Apati (manglende
initiativ og moti-
vation), anoreksi
(spiseforstyrrelse)

former for interaktion:

og somnolens
(sygelig trang til at
sove)?
Opkastning®

* Enforbigaende, mindre stigning i kropstemperatur (max
0,8°C), som varer op til 3 degn efter vaccination.

2 Efter vaccination, som opherer inden for 6 timer.

3 Forsvinder spontant i lgbet af to timer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da
det muligger lebende sikkerhedsovervag-
ning af et produkt. Kontakt i farste omgang
din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfert i denne indleegsseddel, el-
ler hvis du mener, at dette leegemiddel ikke



har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa
indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjzelp af kon-
taktoplysningerne sidst i denne indlaegssed-
del eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ADMINISTRATIONSVEJE OG
ADMINISTRATIONSMADE

En dosis administreres intramuskulzert i
omradet bag gret til svin.

Immunisering af grise:

Vaccinationsplan:

Basisvaccination: 2 injektioner af en dosis
(L ml) i.m. fra 6 ugers alderen med et inter-
val pa 3 uger mellem injektionerne.

Immunisering af gylte og sger:
Vaccinationsplan:

Basisvaccination: 2 injektioner af 2 ml fra
5-6 uger for forventet faring med et interval
pa 3-4 uger mellem injektionerne. Den
sidste dosis bar ikke administreres senere
end 2 uger for forventet faring.

Re-vaccination: Basisvaccinationen ber
gentages hos sger hver 6 mdr. To injektio-
ner af én dosis (2 ml) administreres med

3 ugers mellemrum.

Vaer opmeaerksom pa, at dyrlaegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid
dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9.OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINI-
STRATION

For anvendelse opvarmes haetteglassets
indhold til en temperatur pa +15°C til +25°C
og omrystes grundigt.

Vaccinen skal administreres aseptisk.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
0 dage.

11. SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRQ@RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.
Opbevares i koleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar haetteglasset i den ydre aeske for
at beskytte mod lys.

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

Opbevaringstid efter ferste abning af behol-
deren: 10 timer.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDROQRENDE BORTSKAFFELSE
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen
med spildevand eller husholdningsaffald.

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

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet
vedrgrende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

13. KLASSIFICERING AF VETERIN/AERLAGE-
MIDLER

Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa
recept.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUM-
RE OG PAKNINGSST@ORRELSER
MTnr. 61266.

Vaccinen leveres i haetteglas af plastik
(HDPE):

60 ml heetteglas, som indeholder 50 ml af
vaccinen

120 ml heaetteglas, som indeholder 100 ml

af vaccinen

Heetteglassene er hermetisk forseglede
med en penetrerbar gummiprop og lukket
med aluminiumhazette eller flip off caps og
anbragt i papaesker.

Pakningssterrelser: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

15. DATO FOR SENESTE AENDRING AF
INDLAGSSEDLEN
12. november 2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette
veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddel-
databasen (https://medicines.health.europa.
eu/veterinary).

16. KONTAKTOPLYSNINGER

Indehaver af markedsferingstilladelse og
kontaktoplysninger til indberetning af for-
modede bivirkninger:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

TIf. 75 50 80 80

info@salfarm.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bioveta, a.s

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Tjekkiet

505/PI/DK/3

salfarm



