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Combac® E-HP Vet., injektionsvaeske, emulsion,
til svin

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegs-
seddel.dk

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MAR-
KEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDE-
HAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE:

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

TIf. 7550 8080

E-mail: info@salfarm.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bioveta, a.s

Komenskeého 212/12

683 23 lvanovice na Hané

Tjekkiet

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER
1 ml vaccine indeholder:

Aktive stoffer:

Erysipelothrix rhusiopathiae (3 stammer

type 2, 1 stamme type 1), inaktiveret
Erysipelothrix rhusiopathiae stamme
2-64, serotype 2a, inaktiveret
Erysipelothrix rhusiopathiae stamme
2-5, serotype 2a, inaktiveret
Erysipelothrix rhusiopathiae stamme
1-203, serotype 1a, inaktiveret
Erysipelothrix rhusiopathiae stamme
2-ll, serotype 2a, inaktiveret

RP = 1*

Haemophilus parasuis

(serotype 1, 5, 13), inaktiveret
Haemophilus parasuis serotype 1,
inaktiveret
Haemophilus parasuis serotype 5,
inaktiveret
Haemophilus parasuis serotype 13,
inaktiveret

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

Adjuvans:
Montanide ISA 35VG

Hjzelpestoffer:

Formaldehyd

Thiomersal

Isotonisk natriumchloridoplasning

Grahvid, maelkeagtig veeske med et bundfald, som
fordeles jeevnt ved omrystning.

INDIKATIONER

Aktivimmunisering af grise uden antistoffer mod

Erysipelothrix rhusiopatiae (serotype 1 og serotype

2) og uden antistoffer mod H. parasuis (serotype 1,

serotype 5, og serotype 13) fra 6 ugers alderen.

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

« For at reducere akutte kliniske tegn og akutte
leesioner ved Glassers sygdom (serositis)
forarsaget af Haemophilus parasuis, serotype 1,
serotype 5 og serotype 13.

Indtraeden af immunitet: 21 dage efter injektion af
den anden vaccine dosis.

Varighed af immunitet: 17 uger efter injektion af den
anden vaccine dosis.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

BIVIRKNINGER

En forbigaende, mindre stigning i kropstemperatur
(max 0,8 °C) er en meget almindelig bivirkning,
som varer op til 3 degn efter vaccination.

Slevhed, ophert sedelyst og desighed efter
vaccination er almindelige bivirkninger, som
opherer inden for 6 timer.

Opkast er en almindelig bivirkning, som forsvinder
spontant i lgbet af to timer.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

« Meget almindelig (flere end 1 ud af 10
behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet
af en behandling)

* Almindelige (flere end 1, men feaerre end 10 dyr
af 100 behandlede dyr)

« Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10
dyr af 1.000 behandlede dyr)

« Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af
10.000 behandlede dyr)

* Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel eller
hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede
bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER
Svin til opfedning.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSES-
MADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

En dosis pa 1 ml administreres intramuskulaert i
omradet bag oret til svin.

Vaccinationsplan:

Basisvaccination: 2 injektioner af en dosis (1 ml)
i.m. fra 6 ugers alderen med et interval pa 3 uger
mellem injektionerne.

Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have fore-
skrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Folg altid dyrleegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Kun raske dyr ma vaccineres.

For anvendelse opvarmes haetteglassets indhold til
en temperatur pa 15°C til 25°C og omrystes
grundigt. Vaccinen skal administreres aseptisk.

TILBAGEHOLDELSESTID
0 dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED-
RORENDE OPBEVARING

Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Haetteglasset opbevares i ydre karton for at
beskytte mod lys.

Opbevares utilgaengeligt for barn.

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

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den
udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den
pageeldende maned.

SARLIGE ADVARSLER
Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen:
Ingen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:
Kun raske dyr ma vaccineres

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer leegemidlet:

Til brugeren:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder mineralolie.
Uforseetlig injektion/selvinjektion kan medfere
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion
i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfaelde medfore
tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke be-
handles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinzer-
leegemiddel, skal du sege omgaende leegehjzelp,
ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille
maengde, og tage indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter
leegeundersogelsen, skal du sege leegehjeelp igen.

Til legen:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder mineralolie.
Selv hvis der er tale om sma injicerede meaengder,
kan uforsaetlig injektion 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 og diegivning:

Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og
laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes under
draegtighed og laktation.

Fertilitet:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerheden
af denne vaccine hos avlsorner. Ma ikke anvendes
til avlsorner.

Interaktion med andre leegemidler og andre former
for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og
virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler 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.

Overdosis:

Ud over bivirkningerne beskrevet i "Bivirkninger”,
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 injektions-
stedet. Disse er meget almindelige reaktioner, som
forsvinder spontant inden for 4 dage.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersegelser vedrgrende
eventuelle uforligeligheder, bor dette laegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinzerleegemidler samt affald
heraf ber destrueres i henhold til lokale retnings-
linjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
06.01.2022

ANDRE OPLYSNINGER

Vaccinen leveres i haetteglas af plastic (HDPE):

60 ml heetteglas, som indeholder 50 ml (50 doser)
af vaccinen

120 ml heetteglas, som indeholder 100 ml (100
doser) af vaccinen

Haeetteglassene er hermetisk forseglede med en
penetrerbar gummiprop og lukket med aluminium-
haette eller flip off caps og anbragt i papaesker.

Indleegssedlen er inkluderet i hver pakning.

Pakningsstorrelser: 1 x 50 ml (50 doser), 1 x 100 ml
(100 doser).

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Du bedes kontakte indehaveren af markedsferings-
tilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger
om dette laegemiddel.
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