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AquaVac®ERM vet.

Koncentrat til badevand, suspension
Vaccine mod redmundsyge hos regnbuegrred

Intervet International B.V.
Boxmeer - Holland

MTnr: 37852 (DK)
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Animal Health 2670"797697" > IMMERSION

Deklaration:
Inaktiverede celler af Yersinia ruckeri(Hagerman stamme Type 1): RPS* > 75% efter vaccination i en vandig
suspension. Formaldehyd <0,5 mg/ml, natriumchlorid oplgsning.

* RPS: relativ overlevelsesprocent hos regnbuegrred.

Til dyr (regnbuegrred) - kraever recept.
Tilbageholdelsestid: 0 dage.
Opbevares utilgaengeligt for barn.
Opbevaringstid efter fortynding ifalge anvisning: 5 timer.
Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C). Ma ikke fryses. Beskyttes mod lys.
Abn foldeetiket og lees indleegssedlen inden brug.
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INDLAGSSEDDEL:

AquaVac® ERM vet., koncentrat til badevand, suspension

1. NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG
HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

Intervet International BV

Wim de Kdrverstraat 35

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOFFER 0G ANDRE

INDHOLDSSTOFFER
Aktivt stof:
Inaktiverede celler af Yersinia ruckeri ~ >75% RPS(*) efter
vaccination (Hagerman Type |)
* RPS: relativ overlevelsesprocent hos regnbuegrred
Hjeelpestoffer:
Formaldehyd
4. INDIKATIONER

<0,5mg/ml

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen

6. BIVIRKNINGER

Ingen rapporteret

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart
i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette
legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via

Fiskene kan vaccineres i grupper. Starrelsen af gruppen
bar passe til meengden af den opleste vaccine og fiskenes
starrelse. Den oplaste vaccine kan om ngdvendigt iltes
mellem vaccination af individuelle grupper.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ved vaccination bar temperaturen af den fortyndede
vaccine ikke afvige mere end +5°C fra vandtemperaturen i
opbevaringstanken.

Fiskene bar ikke udseettes for sortering eller transport i
perioderne lige far eller efter vaccination.

Deklaration:
Inaktiverede celler af Yersinia ruckeri(Hagerman stamme Type 1): RPS* > 75% efter vaccination i en vandig suspension.
Formaldehyd <0,5 mg/ml, natriumchlorid oplgsning.

* RPS: relativ overlevelsesprocent hos regnbuegrred.

Til dyr (regnbuearred) - kreever recept.
Tilbageholdelsestid: 0 dage.
Opbevares utilgeengeligt for barn.
Opbevaringstid efter fortynding ifalge anvisning: 5 timer.

IS Til regnbuegarred pé 2 g eller derover: det nationale bivirkningssystem: Qpbevares i kaleskab (2°C til 8°C). Ma ikke fryses. Beskyttes mod lys.
g 5831 AN Boxmeer Aktivimmunisering mod redmundsyge (ERM) for at reducere Leegemiddelstyrelsen 10. TILBAGEHOLDELSESTID Abn foldeetiket og lzs indlsegssedlen inden brug.
S Holland dadeligheden forarsaget af Yersinia ruckeri, stamme Axel Heides Gade 1 0 dage.
§ Fremstiller: ) Hagerman Type I. DK-2300 Kebenhavn S 11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
Intervet UK Ltd., Walton Manor, Walton, Milton Keynes, 336 graddage er kraevet for udvikling af fuld immunitet Websted: www.meldenbivirkning.dk VEDRORENDE OPBEVARING
Bucks, MK77AJ, UK (28 dage ved en vandtemperatur pé 12°C). E-mail: dkma@dkma.dk Opbevares utilgeengeligt for barn.
Dansk repreesentant. Tiden til udvikling af beskyttende immunitet er afheengig af 7. DYREARTER Opbevares nedkalet (2°C - 8°C).
MSD Animal Health A/S vandtemperaturen. Regnbuegrred (Onchorynchus mykiss) Ma ikke fryses. Beskyttes mod lys.
1H:SV1HI§EELT1E2\/2:V En varighed af immunitet pa 78 dage er blevet pavist under 8. DOSERING FOR HVER DYREART, Opbevaringstid efter fortynding ifglge anvisning: 5 timer.
laboratorieforhold. ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ 12. SARLIGE ADVARSLER
2. VETERIN/ERL/EGEMIDLETS NAVN Ved brug i praksis vil en immunitet pa mindst 6 maneder Produktet anvendes til regnbuegrreder p& 2 g og derover.  Serlige advarsler for hver dyreart:
AquaVac ERM vet. kunne forventes. Fisken dyppes i 30 sekunder i vaccine fortyndet 1:10med ~ Kun raske fisk mé vaccineres
En boostervaccination givet 4 maneder efter den forste vand fra opdraetsanlaegget. 1 liter vaccine opblandetmed ~ Seerlige forsigtighedsregler for dyret
vaccination kan inducere yderligere beskyttelse. 9 liter vand er tilstraekkeligt til at vaccinere 100 kg fisk. Ved vaccination bar temperaturen af den oploste
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vaccine ikke afvige mere end +5°C fra vandtemperaturen i 14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
opbevaringstanken. Juni 2018
Fiskene bar ikke udsaettes for sortering eller transport i
perioderne lige far eller efter vaccination.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer
legemidlet
Der bar anvendes gummihandsker ved handtering af
vaccinen og ved vaccination.
Dreegtighed og Laktation:
= Bar ikke gives til moderfisk.
= Interaktion med andre leegemidler og andre former for
= interaktion:
'-g 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 l&egemiddel til dyr skal derfor tages
med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde. Ma ikke blandes
med andre leegemidler til dyr.
13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
Eventuelle ubrugte lsegemidler eller affald fra sddanne produkter
skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.
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