LAGEMIDDEL

//////////f—-STYRELSEN

PRODUKTRESUME
for

Duvaxyn EHV Vet., injektionsvaske, suspension

0. D.SP.NR
9822

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Duvaxyn EHV Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 dosisa1,5 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Inaktiveret equint herpes virus

type 1 (EHV1) stamme 438/77 >10"® TCIDso
Inaktiveret equint herpes virus

type 4 (EHV,) stamme 405/76 >10"2 TCIDg

Hjad pestoffer:

Carbopol 934 6 mg
Dinatriumhydrogenphosphat 11,93 mg
Natriumdihydrogenphosphatdihydrat 2,23 mg
Vand til injektionsvaeske 1,5ml

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hest.

Terapeutiske indikationer

Forebyggende mod luftvejsinfektioner forarsaget af EHV, og EHV 4, samt mod abort
forarsaget af EHV ;.

Vaccinen beskytter ikke mod virusudskillelse efter infektion, og fuld beskyttel se mod
kliniske symptomer kan ikke forventes.

Kontraindikationer
Kun raske heste bar vaccineres.

Serlige advarsler
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Samtidig behandling med lasgemidler, som kan nedsagte immunresponset pa vaccine-
antigenerne, bar undgas. Heste, som har vaaret behandlet med immunsuppressive midler,
f.eks. glucocorticoider, ber tidligst vaccineres 4 uger efter behandlingens opher.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lzegemidlet

| tilfadde af selvinjektion eller hvis en anden person bliver injiceret med denne vaccine,
bar straks ske henvendelse til lagye. Lasgen skal informeres om, at vaccinen indeholder en
vinyl polymér (Carbopol).

Bivirkninger

Forbigaende systemisk reaktion (temperaturstigning, nedstemthed m.v.) kan sesi
tilslutning til vaccination. Heevel se painjektionsstedet kan forekomme.

Der kan i meget 5addne tilfad de udvikles abscesser, og man ber derfor vaae omhyggelig
med at felge de anvisninger om steril injektion, som er angivet under pkt. 4.9.

Anvendelse under draegtighed, diegivning og sglaegning
Kan anvendes.

Interaktioner med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ingen.

Dosering og indgivelsesméade
En dosis 1,5 ml pr. hest gives dybt intramuskulaat under iagttagel se af normal e aseptiske
forholdsregler og anvendelse af sterilt injektionsudstyr.

Vaccinationsregime:
1. Vaccination mod luftvejsinfektioner
- Farstegangs vaccination
Farstegangsvaccinationen bestar af to doser af Duvaxyn EHV Vet. gives med 4-6
ugers mellemrum. Ferstegangsvaccinationen af fal startesi 5-6 maneders alderen.
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| tilfedde af @aget infektionsfare (f.eks. ved utilstraskkelig kolostrum indtagel se eller
fare for smitte med EHV, eller EHV,) givesfallene en dosis Duvaxyn EHV Vet. i 3-
4 méaneders alderen, efterfulgt af en dosisi 5-6 maneders alderen og en dosis 4-6
uger efter.

- Boostervaccination.
Det anbefales at give en boostervaccination af Duvaxyn EHV Vet. hver 6. maned.

2. Forebyggelse af virusabort.
Draggtige hopper vaccineresi femte, syvende og niende drasgtighedsmaned med en
enkelt dosispa 1,5 ml hver gang.

Overdosering
En overdosis af vaccinen har vist sig ikke at give bivirkninger.

Tilbageholdelsestid

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

Farmakoterapeutisk gruppe:
ATCvet-kode: QI 05 AA

Immunologiske egenskaber

Vaccinen inducerer aktiv immunitet mod Equin herpesvirus type 1 (EHV,) og type 4
(EHV,). B&de EHV ; og EHV, giver anledning til luftvejsinfektioner, mens det kun er
EHV,, som forarsager smitsom kastning hos hopper (virusabort).

Ved vaccination af drasgtige hopper opnas passiv immunitet hos afkommet ved overfarsel
af antistoffer via kolostrum.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer
Carbopol 934, Dinatriumhydrogenphosphat, Natriumdi hydrogenphosphatdihydrat, Vand til
injektionsvaeske.

Uforligeligheder
Ingen.

Opbevaringstid
24 maneder.

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares ved 2°C til 8°C

Emballage
Hedteglas.
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Seerlige forsigtighedsregler vedrerende bortskaffelse af rester eller evt. affald
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleverestil apotek/leverander eller til kommunal

modtageordning.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Holland

Repraesentant
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
3480 Fredensborg

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER
19134

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
16. april 2002

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
20. december 2007

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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