LAGEMIDDEL

//////////~—-STYRELSEN

10. november 2008

PRODUKTRESUME
for

Duvaxyn-T Vet., injektionsvaeske, suspension

0. D.SP.NR.
9867
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Duvaxyn-T Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis 4 1,5 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Inaktiveret influenzavaccine A/equine-1/Prague/56 15 mikrog HA
Inaktiveret influenzavaccine A/equine-2/Newmarket 1/93 15 mikrog HA
Inaktiveret influenzavaccine A/equine-2/Suffolk/89 15 mikrog HA
Tetanus toxoid > 150 IU

Adjuvanser:

Carbomer 934 P 4 mg (USP XXII/BP)
Aluminium hydroxid 2,2 mg (BP)
Hjeelpestof:

Vand til injektionsvesker ad 1,5 ml

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjzlpestoffer.
3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Hest.

4.2 Terapeutiske indikationer
Forebyggende mod influenza og stivkrampe.
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

Kontraindikationer

Ingen.

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer, adjuvanser eller et
eller flere af hjelpestofferne.

Serlige advarsler for hver dyreart
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrorende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Vaccinen omrystes for brug. Stress af dyrene omkring vaccinationstidspunktet bor
undgas.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Ingen.

Bivirkninger

Forbigdende systemisk reaktion (temperaturstigning, nedstemthed m.v.) kan ses i
tilslutning af vaccination. Hevelse pé injektionsstedet kan forekomme.

Der kan 1 meget sjeldne tilfaelde udvikles abscesser, og man ber derfor vaere omhyggelig
med at folge de anvisninger om steril injektion, som er angivet under pkt. 4.9.

Draegtighed, diegivning eller eglaegning
Kan anvendes.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Samtidig behandling med legemidler, som kan ned s&tte immunresponset pa
vaccineantigenerne, ber undgés. Heste, som har varet behandlet med immunsuppressive
midler f.eks. glucokortikoider, ber tidligst vacciners 4 uger efter behandlingens opher.

Dosering og indgivelsesmade

Dosis:

1,5 ml administreret intramuskulart under iagttagelse af normale aseptiske forholdsregler
og anvendelse af sterilt injektionsudstyr.

Vaccinationsprogram:

Basis vaccination:

Heste fra 5 méneders alder - 1 dosis to gange med 4-6 ugers mellemrum samt 1 dosis 6
maneder senere.

Revaccination:
Mod influenza anbefales halvérlig revaccination til og med hestens tredje ar; derefter arlig
revaccination.

Efter de tre basisvaccinationer vil dyrene i reglen vere acceptabelt beskyttet mod tetanus i
mindst to ar. For ikke unedigt at belaste immunsystemet anbefales det derfor at anvende
vaccinen til revaccination hvert andet &r og til de mellemliggende revaccinationer at
anvende en influenza-vaccine uden indhold af tetanus toxoid.

Overdosering
Ingen se@rlige symptomer observeret ved administration af 2x anbefalet dosis.
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4.11 Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 dage.

S. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Farmakoterapeutisk gruppe
ATCvet-kode: QI 05 AL 01

5.1 Immunologiske egenskaber
Vaccinen inducerer en aktiv immunitet mod influenzavirus og tetanus toxoid af typerne
A/equine-1 og A/equine-2 (Europaisk og Amerikansk type) inklusiv A/equine-2/South
Africa/4/03 (H3NS).

5.3 Miljemeaessige forhold

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphat, kaliumdihydrogenphosphat,
Carbomer 934 P, aluminiumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

6.2 Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegemidler/vacciner.

6.3 Opbevaringstid
24 maneder.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Opbevares ved 2-8 °C.

6.5 Emballage
Enkeltdosis heetteglas 4 1,5 ml.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til
kommunal modtageordning.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Fort Dodge Animal Health Holland
C.J. van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp
Holland

Reprasentant
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
3480 Fredensborg
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER
19298

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
14. marts 2003

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
10. november 2008

11. UDLEVERING
BP
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