PAKKAUSSELOSTE
FEBRIVAC 3-PLUS
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myvyntiluvan haltija ja valmistaja:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

FEBRIVAC 3-PLUS
Injektioneste, suspensio

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Vaikuttava aine

Inaktivoitu minkin enteriittivirus vahintaan 10*° TCIDs,

Clostridium botulinum tyypin C toksoidi véhintdan 0,5 ru*

Inaktivoitu pseudomonas aeruginosa -bakteeri,

Habin serotyyppi 5, 6 ja 7/8 ainakin 10° solua/serotyyppi

* Toksiinin pitoisuus suhteellisissa yksikdissa millilitrassa madritettynd ELISA: ssa standardia vastaan
Adjuvantti:

Alumiinihydroksidi <75 mg

Apuaine:

Formaldehydi <1,5 mg

4. KAYTTOAIHEET

Aktiiviseen immunisointiin minkin virusperaista enteriittid, tarttuvaa veristd keuhkotulehdusta seké
Clostridium botulinumin C-tyypin toksiinin aiheuttamaa botulismia vastaan.

Immuniteetin suoja kehittyy noin 3 viikon kuluttua rokottamisesta.
Immuniteetin kesto on noin vuosi viimeisimmésta (uusinta)rokotuksesta

5. VASTA-AIHEET
Ei saa kaytt4a tiineyden tai laktaation aikana

Ei saa antaa lihaksensisaisesti. Lihaksensisainen anto voi aiheuttaa vakavia kudosreaktioita.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Pistoskohdassa voi (usein) esiintyd diffuusia, kovaa tai pehmeéé turpoamaa (halkaisija korkeintaan 1,5
cm), joka hoitamatta yleensa haviéé 6 viikon sisallda. Huomiota tulisi Kiinnittdd hyvaén
rokotushygieniaan ja ihonalaiseen pistdmiseen.



Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaékarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Minkki

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Pentujen perusimmunisaatio:

Yksi 1 mlkn annos annetaan nahan alle aikaisintaan 6 - 8 viikon idssé. Jos emésté saatujen vasta-
ainepitoisuuksien voidaan olettaa olevan korkeita, toinen rokote voidaan antaa 3 - 5 viikon kuluttua.
Tehosterokote annettaan vuosi perusrokotteiden annosta.

Lisaantyvat eldimet on rokotettava vahintdan nelja viikkoa ennen parittelua.

9. ANNOSTUSOHJEET

Rokotetta ei saa antaa viimeisen kayttopaivamaéran jalkeen.
Ravista ennen kayttoa.

10. VAROAIKA
Ei oleellinen
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C)
Sdilytd valolta suojassa

Suojeltava kylmyydelta

12. ERITYISVAROITUKSET

Kuljetuksen tai tarhauksen heikentdmia eldimid ei saa rokottaa.
Emasta saadut vasta-aineet voivat viahentaa rokotteen tehoa alle 6 viikkoa vanhoilla eldimill.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta kaanny valittomésti ladkarin puoleen ja nayta talle

pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettdvéaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
10.10.2017
15. MUUT TIEDOT
Saatavana olevat pakkauskoot:
Pullo 50 ml

Pullo 250 ml
Pullo 500 mi



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

FEBRIVAC 3-PLUS

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljining :

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

FEBRIVAC 3-PLUS
Injektionsvatska, suspension

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktivt(a) innehdllsdmne(n)

Inaktiverat minkparvovirus minst 10*° TCIDs,
Clostridiumbotulinum typ C toxoid minst 0,5 rU*
Inaktiverade Pseudomonas aerigunosa bakterier

Habs serotyper 5,6,7/8 minst 10° celler/serotyp

*toxinnivaer i relativa enheter per ml bestamd i ELISA mot en standard

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid <75 mg
Hjdlpdmne:

Formaldehyd <1,5 mg

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av mink viral enterit, infektiés hemorragisk lunginfllmmation och Clostridium
botulinum typ C botulism toxin inducerad mot.

Skyddande immunitet utvecklas i ca 3 veckor efter vaccination.
Varaktigheten av immuniteten &r cirka ett ar fran senaste (re-) vaccineringen
5. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas under graviditet eller amning.
Inte ges intramuskulart. Intramuskuldr administrering kan orsaka allvarliga vavnadsreaktioner.

6. BIVERKNINGAR
En diffus, hard eller mjuk svullnad (max diameter 1,5 cm) pa injektionsstéllet kan forekomma,

forsvinner oftast inom max. 6 veckor utan behandling. Observera att man skall vaccinera strikt
subkutant och med god hygien.



Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG
Mink

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Valparnas immunitet:
1 ml s dos/djur vaccineras under huden (subkutant) tidigast vid 6-8 veckors alder. Om antikroppar

fran modern minskar effekten pa vaccinet kan en andra vaccination ske efter 3-5 veckor.
Utges enligt den grundldggande arliga boosterdos av vaccin.
Om djuren skall paras skall vaccinering ske minst 4 veckor tidigare.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Vaccinet ska inte ges efter utgangsdatum.
Skaka fore anvandning

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C)

Skyddas mot ljus

Skyddas mot frost

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Vaccination av sjuka djur eller djur forsvagade efter transport eller omflyttning.

Vid vaccination fore 6 veckors alder kan medféra att maternala antikroppar stor aktiv immunisering

via vaccination.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTIONAV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

10.10.2017

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Befintliga flaskstorlekar:
En flaska 50 ml



En flaska 250 ml
En flaska pa 500 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



