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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
19. december 2025

PRODUKTRESUME
for

Stellamune One Vet., injektionsvaeske, emulsion

0. D.SP.NR

21321

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Stellamune One Vet.

Legemiddelform: Injektionsvaeske, emulsion

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver 2 ml dosis indeholder:
Aktivt stof:
Mycoplasma hyopneumoniae, stamme NL1042, inaktiveret, mellem 4,5 og 5,2 log1o

enheder*.

*ELISA. relativ potency units sammenlignet med en reference vaccine.

Adjuvanser:

Amphigen base 0,025 ml
Drakeol 5 (mineralsk olie) 0,075 ml
Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinerlegemidlet
Thiomersal 0,185 mg

Polysorbat 80
Sorbitan Mono-oleat
Dinatrium EDTA

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Stellamune One Vet., injektionsveeske, emulsion.doc Side 1 af 6



Saltvandsoplgsning indeholdende
phosphatbuffer

Off white, gennemskinnelig, halv uklar olie i vand emulsion.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Svin (slagtesvin)
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til aktivimmunisering af smagrise fra 3 dages alderen for at reducere lungeforandringer
forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae hos slagtesvin.

Indtreeden af immunitet: 18 dages efter vaccination.

Varighed af immunitet: 26 uger efter vaccination.

Til aktivimmunisering af smagrise fra 3 ugers alderen for at reducere hoste og vegttab
fordrsaget af Mycoplasma hyopneumoniae hos slagtesvin.

Indtreeden af immunitet: 3 uger efter vaccination.

Varighed af immunitet: 23 uger efter vaccination.

3.3 Kontraindikationer
Ingen.
3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.
3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan
medfare alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i et led eller en finger, og kan
i sjeldne tilfelde medfere tab af den pageldende finger, hvis den ikke behandles
omgaende. Hvis du utilsigtet injiceres med dette veterinerleegemiddel, skal du omgaende
soge leegehjelp, ogsad selvom det kun drejer sig om en meget lille mengde, og tage
indleegssedlen med. Hvis smerten fortsetter i over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal
du sgge leegehjeelp igen.
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Til leegen:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma mangder,
kan utilsigtet injektion af dette veterinerleegemiddel medfgre kraftige haevelser, der
eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og tilmed tab af en finger. Der kraeves
@JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og
irrigation af det injicerede omrade, serligt nar det drejer sig om fingerblgddele eller -sener.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Svin (slagtesvin):

Meget almindelig Hevelse pé injektionsstedet'
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Meget sjelden Fibrose pa injektionsstedet?,

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, inflammation pé injektionsstedet?,

herunder enkeltstdende indberetninger): overfglsomhedsreaktion®, forhgjet
temperatur’

'Op til 2,5 cm i diameter, i op til 3 dage.

’Kan vare ved i over 2 uger.

*Inklusiv shock og dgd. En passende behandling, som kan inkludere glukokortikoid
intravengst eller adrenalin intramuskuleert, bgr gives.

*Op til 1,9°C, i op til 4 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterineerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.
3.7 Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller ®gleegning
Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed eller diegivning er ikke fastlagt.
3.8 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 beslutning om at anvende vaccinen far eller efter brug af et andet
veterineerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Beholderen omrystes inden anvendelse. 2 ml af vaccinen administreres aseptisk dybt
intramuskulert pa halsen. Kanylens leengde og diameter skal tilpasses dyrets alder.

Vaccinationsprogram:
Der gives én enkelt dosis a 2 ml.
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3.10

3.11

3.12

4.1

5.1

5.2

5.3

5.4

Der bgr vaccineres inden risikoperioden for infektion indtraeder. Infektion forekommer
seedvanligvis inden for den farste levemaned.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Reaktioner pa injektionsstedet efter administration af to gange overdosering modsvarer det,
som ses efter en enkelt dosis. Det er meget almindeligt (mere end 1 ud af 10 dyr) at dyr,
der vaccineres med en overdosis far en palpabel reaktion pa injektionsstedet pa op til 3 cm
i diameter, der forsvinder i lgbet af 2 dage.

Der er observeret en langsommere vakst hos dyr, som far to gange overdosering af
vaccinen.

Searlige begrensninger 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 dage.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QI 09 AB 13

Til stimulering af aktiv immunitet mod Mycoplasma hyopneumoniae hos svin.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.
Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 10 timer.

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

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

En ubetydelig sort aflejring kan forekomme under opbevaring.

Den indre emballages art og indhold
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5.5

10.

Heetteglas af polyethylen med hgj densitet, som indeholder 50 eller 125 doser af den
flydende komponent, svarende til 100 eller 250 ml. Chlorobutyl gummiprop.

Pakninger til salg: kartonaske indeholdende 10 heetteglas a 50 doser eller 4 heetteglas a 125
doser.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrerende 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 pageeldende veterinerlegemiddel.
NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Representant

Elanco Denmark ApS

Lautrupvang 12, 1.

2750 Ballerup

Denmark

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

33493

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 24. juli 2002

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

19. december 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER

BP
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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