LAGEMIDDEL

//////////~—-STYRELSEN

4.1

3. august 2010

PRODUKTRESUME
for
Bronchi-Shield Vet, pulver og solvens til nzesedraber, suspension
D.SP.NR
22780

Veterinzerlaegemidlets navn
Bronchi-Shield Vet

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 dosis (1 ml) indeholder:

1. Frysetorret pulverfaktion:

Aktivt stof:
Bordetella bronchiseptica, levende, stamme 92B 2,1 x 10°-5,5x 10° CFU(*)
(*) CFU: kolonidannende enhed

Hjelpestoffer:

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjzlpestoffer.
2. Solvens:

Vand til injektion 1 ml
LAGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til naesedrdber, suspension.
Ensartet cremefarvet pulverkage.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hunde.
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4.2

4.3

4.4

4.5

Terapeutiske indikationer

Til hunde:

Aktiv immunisering af hunde fra de er 8 uger gamle eller @ldre for at reducere hoste
forarsaget af Bordetella bronchiseptica.

Immunitetsvarighed: 1 ar
Immunitetens begyndelse: Fra 5 dage efter vaccination.

Kontraindikationer

Syge hunde ma ikke vaccineres. Hunde, der er i behandling med antibakterielle eller
immunosuppresive midler, ber ikke vaccineres.

Se pkt.4.6

Seerlige advarsler

Produktet indeholder levende bakterier og ma kun indgives intranasalt. Parenteral indgift
kan udvikle abscesser og cellulitis.

Hvis der gives antibiotikabehandling mindre end 2 uger efter vaccination, skal
vaccinationen gentages efter afslutning af antibiotikabehandlingen.

Serlige forsigtighedsregler vedrorende brugen

Vaccinerede hunde kan udskille vaccinestammen Bordetella bronchiseptica i op til 7
uger efter vaccination. I denne periode ber personer med svaekket immunforsvar
undgé kontakt med vaccinerede hunde. Der bor treffes lignende
sikkerhedsforanstaltninger for ikke vaccinerede dyr og dyr, som har nedsat
immunforsvar.

Vaccinen er sikker hos grise. Katte og ikke-vaccinerede dyr, der kommer i kontakt med
vaccinerede hunde, kan reagere pa vaccinestammen og udvise kliniske symptomer som
f.eks. nysen og udflad fra nese og gjne. Vaccinen er ikke blevet testet hos andre dyr sdsom
kaniner og sma gnavere.

Der ber traeffes serlige sikkerhedsforanstaltninger for at undga spredning af
vaccinestammen 1 klinikken.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Desinficer haender og udstyr efter brug.

Hvis produktet ved et uheld indgives til mennesker som injektion ved rekonstituering af
produktet eller ved inhalering af aerosoler af produktet ved indgift i hundens nasebor, skal
der straks seges leegehjelp og pakningen medbringes til leegen.

Personer, der indgiver produktet til hunde, skal vaere opmerksom p4, at gentagen
udsettelse for produktet ved inhalering af aerosoler kan medfere sjeldne allergiske
reaktioner.

Selvom risikoen, for at personer med nedsat immunforsvar bliver inficeret med Bordetella
bronchiseptica, er ekstrem lille, bor sidanne personer vaere opmaerksomme pa, at hunde
kan udskille organismen 1 op til 7 uger efter vaccination. Personer med nedsat
immunforsvar rades derfor til at undga berering med vaccinen og med vaccinerede hunde,
der udskiller organismen.
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4.6 Bivirkninger
Der kan af og til opstd forbigaende hoste (i 1-2 dage) i de forste dage efter
vaccination.
I sjeldne tilfelde kan der ses forbigéende udflad fra nese og ojne.

Hos hunde, der udviser alvorligere symptomer, kan passende antibiotisk behandling vare
indiceret. Dyrlaeger ber imidlertid veere opmarksomme pa, at antibiotisk behandling givet
mindre end 14 dage efter vaccinationen kan have indflydelse pa vaccinens effekt.

Overfolsomhed kan opsté. I tilfelde af en anafylaktisk reaktion indgives adrenalin.

4.7 Dragtighed, diegivning eller zglaegning
Da der ikke findes understattende studier og der desuden er risiko for spredning af
vaccinestammen, mé vaccinen ikke anvendes til draegtige eller diegivende tever.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Anvend ikke stoffer, der nedseatter immunforsvaret den sidste méaned for vaccination med
produktet.
Indgiv ikke antibiotika i de forste to uger efter vaccination.
Der er ingen tilgeengelig information om sikkerhed og effekt ved samtidig brug af andre
vacciner. Enhver beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af andre
veterinerlegemidler ma treeffes pa basis af hvert enkelt tilfelde.

4.9 Dosering og indgivelsesmade
Vaccinen skal administreres som nesedraber til hunde fra 8 uger og @ldre.

Rekonstituer pulveret med solvens under aseptiske forhold.

Ryst produktet godt efter rekonstitution. Sug vasken op med sprojten, fjern nélen og erstat
den med applikatoren. Vaccinen skal anvendes straks.

Hundens hoved skal holdes, sa snuden peger opad, og munden holdes lukket, hvorved den
tvinges til at treekke vejret gennem naesen. Indgiv produktet drdbevis i naeseborene.

Forste vaccination:

1 dosis & 1 ml pr. hund fra 8 ugers alderen.

Indgiv 0,5 ml vaccine i hvert nasebor. Til sterre dyr (>15 kg), kan der indgives 1,0 ml i et
enkelt nasebor.

Der gives 1 dosis, mindst 5 dage for hunden udsettes for formodet risiko, f.eks. ved
midlertidigt ophold 1 kennel.

Se endvidere afsnit 4.5 ”Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen”.

Revaccination:
Arlig revaccination med én dosis.

4.10 Overdosering (symptomer, procedurer ved nedsituationer, modgift), om nedvendigt
Udover de bivirkninger, der er navnt i afsnit 4.6, kan hvalpe, der er vaccineret med 10-
dobbelt dosis, nyse en eller flere gange efter vaccinationen.

Procedurer ved nedsituationer: Se pkt.4.6.

4.11 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant
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S. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER
Levende vaccine til aktiv immunisering mod Bordetella bronchiseptica.

Farmakoterapeutisk gruppe: Levende vaccine
ATCvet-kode: QI07AEO1

6 FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer
1. Pulver:

Bacto-pepton
Saccharose
Dikaliumphosphat
Kaliumphosphat
Kaliumhydrogenphosphat
Gelatine 250A
Eagle HEPES medium
HCT til pH korrektion
Natriumhydroxid til pH-justering

2. Solvens:
Vand til injektion

6.2 Uforligeligheder
Bor ikke blandes med anden vaccine eller immunologiske produkter.

6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for vaccinen i salgsemballagen: 2 &r.
Opbevaringstid efter rekonstruktion iht. det oplyste: 8 timer.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Opbevares og transporteres nedkelet (2°C til 8°C). Beskyttes mod lys.
Ma ikke fryses.

6.5 Emballage
Pulver:
Heetteglas af Type I glas med bromobutyl gummiprop med aluminiumheette.

Solvens:
Hatteglas af Type I glas med bromobutyl prop med aluminiumhztte.

Pakningssterrelser:
Karton med 5 hatteglas 4 1 dosis pulver og 5 hatteglas 4 1 dosis solvens samt 5 sprojter til
indgift
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Karton med 10 hatteglas 4 1 dosis pulver og 10 hetteglas 4 1 dosis solvens samt 10
sprojter til indgift

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Serlige forsigtighedsregler vedrorende bortskaffelse af rester af Laegemidlet eller
affald
Affaldsmateriale skal destrueres ved kogning, forbreending eller opblanding i1 et egnet
desinfektionsmiddel, som er godkendt til brug af den relevante kompetente myndighed.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Registreringsindehaver
Fort Dodge Veterindr GmbH
Europark B3, Adenauerstrasse 20,
D-52146 Wiirselen
Tyskland

Dansk Reprasentant
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
37645
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

10. juni 2005

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
3. august 2010

11. Udleveringsbestemmelse
B
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