PRODUKTRESUME

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Febrivac 3-Plus Vet. injektionsvéatska, suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller:

Aktivt(a) innehallsamne(n)

Inaktiverat minkparvovirus minst 104° TCIDsq
Clostridium botulinum typ C toxoid minst 0,5 rE*
Inaktiverade Pseudomonas aeruginosa, serotyp 5 minst 160 E
Inaktiverade Pseudomonas aeruginosa, serotyp 6 minst 160 E

Inaktiverade Pseudomonas aeruginosa, serotyp 7/8 minst 160 E
(*toxinnivaer i relativa enheter per ml bestamd i ELISA mot en standard)

Hjalpamnen
Aluminiumhydroxid 7,5mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag, med djurslag specificerade
Mink

4.2 Indikationer

Aktiv immunisering av minkar mot virusenterit, botulism och smittsam lunginflammation (s k
hemmorhagisk pneumoni).

4.3 Kontraindikationer

Vaccination av sjuka djur eller djur forsvagade efter transport eller omflyttning.
Dréaktiga honor bor endast vaccineras i nodfall.

Ska injiceras strikt subkutant. Intramuskuldr administrering kan orsaka allvarliga
véavnadsreaktioner.



4.4 Séarskilda varningar for respektive djurslag
Inga kanda.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgéende lokala reaktioner sdsom svullnad/abscess vid injektionsstallet kan forekomma.
Observera att vaccinet ska ges strikt subkutan och att goda hygienrutiner ska respekteras.

4.7 Anvéandning under draktighet och laktation
Bor inte anvandas under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Vid vaccination fore 6 veckors alder kan medfcra att maternala antikroppar stor aktiv
Immunisering via vaccination.

4.9 Dosering och administreringssatt

1 dos = 1 ml. Injiceras subkutant. Injektionsflaskan omskakas fére anvandning.
Grundimmunisering av minkvalpar och vuxna minkar:

1 dos ges fr o m tidigast 6-8:e levnadsveckan.

En andra injektion kan ges i de fall hog kvarstdende maternal immunitet kan férvantas ha
infererat med 1:a vaccinationen.

Avelsdijur bor omvaccineras en gang arligen med 1 dos.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt
Inga biverkningar vid dubbel dos.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.

5 IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp : Immunologiska medel, mink
ATC-vet kod: QI20CL01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Vaccinet innehaller inaktiverat minkparvovirus > 1049 TCIDsy/dos, framstéllt genom odling
pa felina lungfibroblastceller, formalinavgiftat Clostridium botulinum toxin typ C,



formalinavdodade Pseudomonas aeruginosa celler, jamte extracelluldra proteiner fran
odlingsmedium.

Aluminiumhydroxid har satts till vaccinet for adsorption och for att 6ka de immunogena
egenskaperna. En skyddande immunitet uppnas i allméanhet inom 14 dagar efter vaccination.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Neomycinsulfat

Formaldehyd

Kalvserum

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i odppnad forpackning: 2 &r
Oppnade flaskor skall anvandas inom 8 timmar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 - 8 °C). Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Plastflaska med gummipropp och aluminiumlock.

Forpackningsstorlek: 50 doser, 250 doser, respektive 500 doser.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvand lakemedel eller
avfall efter anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar”.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDET FOR FORSALJINING
11785

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 1993-03-19
Datum for fornyat godkédnnande:2008-03-19

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-10-09
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