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1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver of markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for_batchfrigivelse:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Repraesentant:
MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kebenhavn V.

TIf.: +45 44 82 42 00.
2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Porcilis T-Brand Vet., injektionsvaeske, suspension (vaccine).

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder:

Aktive indholdsstoffer:

Cl. perfringens B-toksoid inducerende 210 1U

Cl. perfringens e-toksoid 2 5 1U

Cl. tetani toksoid inducerende 22,5 IU

Hjelpestoffer:

Thiomersal, formaldehyd, maleinsyre, tris(hydroxymethyl)methylamin, natriumchlorid, alhydrogel, vand il injektionsvaesker.

4. INDIKATIONER

Forebyggende mod enterotoksaemi (tarmbrand) hos svin.

5.  KONTRAINDIKATIONER

Kun raske svin ber vaccineres.

6. BIVIRKNINGER

Forbig&ende systemisk reaktion (temperaturstigning, nedstemthed m.v.) kan ses i tilslutning til vaccination. Haevelse p&
injektionsstedet kan forekomme. Hypersensitivitetsreaktioner kan i meget sjzeldne filfzelde forekomme.

Hyppigheden aof bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

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

- Sjzeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjzeldne (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

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

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

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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7. DYREARTER

Svin.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Dosis: 5 ml gives subkutant.

Vaer opmaerksom pd, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid dyrleegens anvisning og oplysningerne p& doseringsetiketten.

9  OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Basisvaccination: 1 dosis 2 gange, 1. gang i ferste halvdel of dreegtigheden og 2. gang 3 uger fer forventet faring.
Revaccination: 1 dosis ca. 3 uger fer efterfalgende faringer.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: O dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C).

Mé ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet p& aesken/etiketten.

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:
Stress af dyrene omkring vaccinationstidspunktet ber undgés.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:
Ingen.

Dreegtighed og diegivning:
Vaccinen kan anvendes til draegtige svin.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis:
Ingen szerlige symptomer observeret ved administration af 2 gange anbefalet dosis.

Uforligeligheder:
Mé ikke blandes med andre lsegemidler/vacciner.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LA-GEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres fil apotek/leverander eller til kommunal modtageordning.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
November 2017.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Emballage:
Polyethylenbeholdere a 50 ml (10 doser) og 100 ml (20 doser).
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Den senest opdaterede tekst til indleegssedlen kan findes pé www.indlaegsseddel.dk MSD
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