LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
6. februar 2025

PRODUKTRESUME
for

AquaVac ERM vet., koncentrat til badevand, suspension

0. D.SP.NR
22863
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AquaVac ERM Vet.
Laegemiddelform: koncentrat til badevand, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver dosis indeholder;

Aktivt stof:
Yersinia ruckeri, serotype 01, stamme Hagerman, inaktiveret der inducerer RPS(*) > 75 %

* RPS: relativ overlevelsesprocent hos regnbuegrred

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre
bestanddele

Formaldehyd

Natriumchloridoplgsning

Gullig-brun suspension.
3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Regnbuegrred (Onchorynchus mykiss)
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3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lagemidlet er beregnet til

Regnbuegrred pa 2 g eller derover:
Aktiv immunisering for at reducere dgdeligheden ved Enteric Redmouth disease (ERM)
forarsaget af Hagerman Type 1 af Yersinia ruckeri.

Indtreeden af immunitet: 28 dage ved en vandtemperatur pa 12 °C (336 graddage er kraevet for
udvikling af fuld immunitet).
Tiden til udvikling af beskyttende immunitet er atheengig af vandtemperaturen.

Varighed af immunitet: 78 dage (pavist under laboratorieforhold).

Ved brug i praksis vil en immunitet pd mindst 6 maneder kunne forventes.

En boostervaccination administreret 4 maneder efter den primere vaccination kan inducere
yderligere beskyttelse.

3.3 Kontraindikationer
Ingen.

3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.

3.5 Searlige forholdsregler vedrgrende brugen
Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet
%d vaccination bgr temperaturen af den oplgste vaccine ikke afvige mere end +5 °C fra
vandtemperaturen i opbevaringstanken.

Fiskene bgr ikke udsettes for sortering eller transport i perioderne lige far eller efter
vaccination.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
Personligt beskyttelsesudstyr i form af gummihandsker bgr anvendes ved handtering af

veterinerlegemidlet.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglegning
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3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

4.1

5.1

5.2

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til fisk beregnet som moderfisk eller til moderfisk.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart
far eller efter brug af et andet veterinerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfeelde.

Administrationsveje og dosering

Produktet anvendes til regnbuegrreder pa 2 g og derover. Fisken nedsenkes i 30 sekunder i
vaccine fortyndet 1:10 med vand fra opdreaetsanlegget. 1 liter vaccine opblandet med 9 liter
vand er tilstreekkeligt til at vaccinere 100 kg fisk.

Fiskene kan vaccineres i grupper. Stgrrelsen af gruppen bgr passe til mengden af den oplgste
vaccine og fiskenes stgrrelse. Den oplgste vaccine kan om ngdvendigt iltes mellem
vaccination af individuelle grupper.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der er ikke observeret bivirkninger ved vaccination med dobbelt dosis.

Sarlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

0 graddage.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QI10BB03

Til aktiv immunisering af regnbuegrreder mod Enteric Redmouth disease forarsaget af
Yersinia ruckeri.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Veasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid
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5.3

5.4

5.5

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fortynding ifglge anvisning: 5 timer.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Den indre emballages art og indhold

High density polyethylene (HDP) flaske lukket med gummiprop og forseglet med
aluminiumsheette, indeholdende 1000 ml vaccine.

Pakningsstgrrelse:
1000 ml

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Repreasentant

MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

MARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

37852

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfgringstilladelse: 30. september 2005

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

6. februar 2025
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.

AquaVac ERM vet., koncentrat til badevand, suspension.doc Side 5 af 5



