PAKKAUSSELOSTE
HIPRABOVIS SOMNI/Lkt injektioneste, emulsio naudoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona) ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt.
Injektioneste, emulsio naudoille

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Mannheimia haemolytica, biotyyppi A, serotyyppi Al, inaktivoitu soluton suspensio, joka sisaltaa
leukotoksoidia: ELISA > 2,38 (*)/annos.
Inaktivoitu Histophilus somni Bailie -kanta: MAT > 3,3 (**)/annos.

(*) Véahintaén 80 %:lla rokotetuista kaneista ELISA-arvo on > 2,0; ja ELISA-keskiarvo on >2,8.

(**) Vahintdan 80 %:lla rokotetuista kaneista log, MAT -arvo on > 3,0; ja log, MAT -keskiarvo on >3,3.

NeStemMAINEN PAFATIINE ......oiiiieiiii e 18,2 mg/annos
THOMEISAANE: ... eeeiieeeteee et ettt ettt e e e e e ettt e e e e e et et e e b e et e e e e et ee e reees 0,2 mg/annos
4, KAYTTOAIHEET

Mannheimia haemolytican serotyyppi Aln ja Histophilus somnin Klinisten oireiden ja
keuhkoleesioiden vahentdminen yli kahden kuukauden ikaisilla vasikoilla.

Immuniteetin ke hittyminen:
3 viikkoa.

Immuniteetin kesto:

Ei osoitettu.

5. VASTA-AIHEET

Al4 rokota sairaita elaimia.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, adjuvantille tai jollekin
apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin yleiset: Ohimenevad lammdnnousua (aina 2 °C:een asti) voi ilmetd jokaisen rokotuskerran
jalkeen, mutta se menee ohi neljissé paivassa. Rokotetuilla elaimilla voi ilmetd injektiokohdassa 1-7



cmin turvotus rokottamisen jalkeen. Tama turvotus haviaa tai pienenee selkedsti 14. paivaan mennessé
rokotuksen jalkeen. Joissain tapauksissa turvotus voi kuitenkin kestaa jopa nelja viikkoa toisen injektion
jalkeen.

Yleiset: Lievaa apatiaa, syoméattomyyttd ja/tai apeutta voidaan havaita injektion jalkeen, mutta ne
haviavét neljassa paivéssa.

Hyvin harvinaiset: Joissain herkissa eldimissa voi ilmetd anafylaktinen reaktio. Ndissé tapauksissa
oireiden mukainen hoito koostuu antihistamiineista tai kortisonista tai vakavimmissa tapauksissa
adrenaliinista.

Haittavaikutusten yleisyys on madritelty seuraavasti:

- hyvin yleiset (haittavaikutuksia havaittiin useammalla kuin 1 eldimelld 10 eldimest& yhden hoitokerran
aikana)

- yleiset (1-10 elaimelld 100 eldimestd)

- hyvin harvinaiset (alle 1 eldaimelld 10 000 eldimestd, myo6s yksittdistapaukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Naudoille kahden kuukauden iasta alkaen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nahanalaiseen kayttoon.
Nauta: 2 ml/eldin.

Suositeltu rokotusohjelma: Anna yksi annos (2 ml) vasikkaa kohden kahden kuukauden idssa. Tama 2
mln annos tulee uusia 21 péivan kuluttua. Anna vasikoille nahanalainen injektio lavan etupuolen
alueelle. Seuraava annos suositellaan injektoitavaksi toiselle puolelle.

Rokotetta suositellaan kaytettdvéksi ennen stressaavia ajanjaksoja (kuljetus, erottaminen...).
Rokotusohjelma tulisi olla viety loppuun kolme viikkoa ennen kyseistd ajanjaksoa. Suojatehoa ei ole
osoitettu, jos rokotusohjelma toteutetaan yli kolme viikkoa ennen stressaavaa ajanjaksoa.

9. ANNOSTUSOHJEET
Rokotteen tulisi antaa lammetd 15-20 °C:seen ennen kuin se injektoidaan. Ravistettava ennen kéayttoa.
Ké&yton aikana on valtettdva kontaminoitumista. Kayta vain steriileja neuloja ja ruiskuja rokotettaessa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylméssé (2 °C -8 °C).

Eisaa jaatya.

Pid& injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Al kayta tata elinladkevalmistetta viimeisen kayttopaivaimaarin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.



Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 10 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:
Eisaa kaytt4a elaimille, jotka ovat alipainoisia ikdansa nahden.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Kayttéjalle:

Tamé elainld&dkevalmiste siséltdd mineraalidljyd. VVahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallista hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tata eldinlaédkevalmistetta, sinun on viipymattd otettava yhteytta laakariin,
vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni maaré. Ota pakkausseloste mukaan la&kérintarkastukseen. Jos
kipu jatkuu yli 12 tuntia la&karintarkastuksen jalkeen, ota uudelleen yhteyttd laakariin.

Laakarille:

Tamé elainlddkevalmiste sisaltdd mineraalidliyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni maara, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttaméattomia, erityisesti jos kysymyksessa on
sormen pehmed osa tai janne.

Kéyttdé maidonerityksen, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttaa tiineyden aikana.Ei saa kayttaa laktaation aikana.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinla&kevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.
Tasta syystd paatos rokotteen kéytosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldgkkeet):
Muita kuin kohdassa “Haittavaikutukset” mainittuja vaikutuksia ei havaittu kaksinkertaisen
rokoteannoksen annon jélkeen.

Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeité ei saa heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinlaakariltasi tai apteekista.
N&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

12.04.2019

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:



Injektiopullo, jossa 10 annosta.
Pullo, jossa 50 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta elainldgkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Hiprabovis somni/Lkt injektionsvéatska, emulsion for notkreatur

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

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tilliverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona)

SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hiprabovis somni/Lkt
Injektionsvatska, emulsion, for notkreatur

& DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Mannheimia haemolytica biotype A serotyp Al, inaktiverad cellfri suspension innehallande
leukotoxoid: ELISA > 28 (*)/dos.

Histophilus somni Bailie-stam, inaktiverad: MAT > 3,3 (**)/dos

(*) Minst 80 % av vaccinerade kaniner uppvisar ett ELISA-vérde pa > 2,0; dar det genomsnittliga ELISA-vardet
ar>28.

(**) Minst (80 % av vaccinerade kaniner uppvisar ett log, MAT-vérde pa > 3.0; dar det genomsnittliga log, MAT-
vardet &r >3,3

ParaffinOla: ........oo i 18,2 mg/dos
LI (04015 - 1 RS OPRS 0,2 mg/dos

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For att minska kliniska tecken och forandringar pa lungorna, orsakade av Mannheimia haemolytica
serotyp Al och Histophilus somni hos kalvar fran 2 manaders alder.

Immunitetens insattande:
3 veckor.

Immunitetens varaktighet:
Pavisades inte.

5. KONTRAINDIKATIONER
Vaccinera inte sjuka djur.

Ska inte anvandas vid Overkénslighet mot de aktiva substanserna, adjuvansen eller mot nagot av
hjalpamnena.



6. BIVERKNINGAR

Mycket vanligt: En 6vergaende temperaturstegring (upp till 2 °C) efter varje vaccination kan uppsta,
vilkket gar Over efter 4 dagar. Vaccinerade djur kan uppvisa lokal svullnad pd 1-7 cm vid
injektionsstéllet efter vaccinationen. Svullnaden kommer att ha lagt sig helt eller betydligt minskat i
storlek 14 dagar efter vaccinationen, men kan i vissa fall kvarsta i upp till 4 veckor efter den andra
vaccinationen.

Vanliga reaktioner: Mild apati, anorexi och/eller depression kan observeras efter varje injektion men

forsvinner inom 4 dagar.

Mycket sélisynt: Anafylaktiska reaktioner kan férekomma hos vissa kansliga djur. | dessa fall bor
lamplig symtomatisk behandling som antihistaminer eller kortison, eller i mer allvarliga fall adrenalin ges.
Biverkningsfrekvensen definieras enligt foljande:

- mycket vanligt (mer &n 1 av 10 djur uppvisar negativa reaktion(er) under pagaende behandling).

- vanligt (mer &n 1 men féarre &n 10 djur av 100 djur).

- mycket séllsynt (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nd&mns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Notkreatur fran 2 manaders alder.

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

FoOr subkutan anvandning.

Notkreatur: 2 ml/djur.

Rekommenderat vaccinationsschema: En dos (2 ml) per kalv, vid 2 manaders alder. Denna dos om 2
ml ska upprepas efter 21 dagar. Vaccinera kalvar genom subkutan injektion i det preskapuldra
omradet. Den andra dosen ska foredraget administreras pa alternerande sidor.

Vacciner bor anvandas fore stressperioder (transport, forflyttningar...). Vaccinationsschemat ska
slutforas 3 veckor fore sadana perioder. Skyddet har inte kunnat pavisas om vaccinationsschemat
avslutas tidigare &n 3 veckor fére

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Vaccinet bor varmas till en temperatur pa 15-20°C fore administrering. Skaka fore anvandning. Undvik
att inféra nagra fororeningar vid anvandning. Anvand endast sterila nalar och sprutor.

10. KARENSTID

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte lakemedlet efter utgangsdatumet som finns tryckt pa etiketten.
Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats: 10 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Ska inte anvandas pa djur som ar underviktiga for sin alder.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sérskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till forlust
av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsok snabbt lakare, &ven om endast en mycket liten
mangd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om smé& méangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och &ven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krévs och tidig incision och irrigation
av det injicerade omradet kan behovas, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

Anvéndning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Ska inte anvandas under dréktighet.
Ska inte anvandas under laktation.

Andra lakemedel och X:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat likemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta &tgérder, motgift):
Inga andra biverkningar dn de som namndes i avsnittet ~Biverkningar” sags efter dubbel vaccindos.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

12.04.2019



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
injektionsflaska med 10 doser.
injektionsflaska med 50 doser.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.



