CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1: NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt, emulsja do wstrzykiwan dla bydta

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt Emulsion for injection for cattle (AT, BE, CZ, DE, EL. ES, FR, HU, IT,
IE, NL, PT, SK, UK)

HIPRABOVIS SOMNI-Lkt Emulsion for injection for cattle (DK)

2, SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Mannheimia haemolytica biotyp A serotyp Al, wolna od inaktywowanych komorek zawiesina
zawierajaca leukotoksoid..........c.oooveieuieeiececce e e, ELISA > 2.8 (*)/dawke
Inaktywowany szczep Bailie Histophilus somni.....................cccocveuen.... MAT=>3.3 (**)/dawke

(*) Minimum 80% zaszczepionych krolikow wykazato wartosé ELISA> 2,0; srednie ELISA >2.8
(**) Minimum 80% zaszczepionych krolikow wykazato wartos¢ log, MAT > 3,0; sredni log; MAT >
3.3

Adiuwant:
B R ENTTENRE TR oo ovsrmmanmosssissssicosos a3 S RS 18.2 mg/dawke

Substancje pomocnicze:
1215 T 0 RS —— 0,2 mg/dawke

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

% POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

Jednorodna emulsja o kolorze kosci stoniowe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzgt

Bydto powyzej 2 miesigca zycia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Ograniczenie objawow klinicznych i zmian w ptucach powodowanych przez Mannheimia haemolytica
serotyp Al i Histophilus somni u cielat powyzej 2 miesiaca zycia.

Wystapienie odpornosci:
3 tygodnie

Czas trwania ochrony:
Nie wykazano.

4.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat z objawami chorobowymi.



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne, na adjuwant lub na dowolng
substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac u zwierzat z masg ciata nizsza niz wskazana dla ich wieku.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczng bolesnosé
oraz  obrzgk, szczegélnie w  przypadku  wstrzyknigcia do  stawu  lub  palca,
a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nawet, jesli wstrzyknigta zostala
niewielka jego ilos¢, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, przedstawiajac ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:
Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilosé
produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wezesne nacigeie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub sciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czgsto: Po kazdym szczepieniu moze wystapi¢ przejsciowe podwyzszenie cieploty
wewnetrznej ciala (do 2°C), ktore przemija po 4 dniach. Po podaniu szczepionki u zwierzgt moze
wystgpi¢ miejscowy obrzgk od 1 do 7 cm w miejscu wstrzyknigcia. Taki obrzgk powinien ustapi¢ lub
ulec znacznemu zmniejszeniu w okresie do 14 dni po zaszczepieniu, jednak w niektorych przypadkach
moze on utrzymywac si¢ do 4 tygodni po drugim podaniu szczepionki.

Czgsto: Po kazdym szczepieniu mozna zaobserwowac nieznaczng apati¢, anoreksje i/lub depresje,
przemijajace po 4 dniach.

Bardzo rzadko: U wrazliwych zwierzat moga wstapic reakcje anafilaktyczne. W takich przypadkach
nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe, np. leki przeciwhistaminowe lub kortyzon lub w
ciezszych przypadkach poda¢ adrenaling.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia);

- czesto (wigcej niz | ale mniej niz 10 na 100 zwierzat);

- bardzo rzadko (mniej niz | na 10 000 zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza:
Nie stosowac w czasie ciazy.



Laktacja:
Nie stosowac w czasie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
Jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskdrne

Bydto: 2 ml na zwierze

Zalecany kalendarz szczepien: Cieletom w 2 miesigcu zycia poda¢ jedna dawka (2 ml). Po 21 dniach

nalezy powtorzy¢ podanie 2 ml dawki. Cielgta szczepi¢ podskornie, w okolicy przedlopatkowej.
Zalecane jest podanie drugiej dawki szczepionki po przeciwnej stronie.

Przed podaniem nalezy ogrza¢ szczepionke do temperatury 15°C - 20°C. Wstrzasnac przed uzyciem.
Podczas stosowania nalezy unika¢ zanieczyszczenia szczepionki. Stosowac wylacznie sterylne ighy
oraz strzykawki.

Zaleca si¢ przeprowadzenie szczepien przed okresami stresogennymi, (transport, rozdzielanie
zwierzat). Program szczepien powinien by¢ ukonczony na 3 tygodnie przed takim okresem. Nie
badano wihasciwosci ochronnych, jezeli program szczepienia zakonczyt si¢ wezesniej 3 tygodnie przed
okresami stresogennymi.

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢epowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano dziafan niepozadanych innych niz wymienione w pkt 4.6 po podaniu dawki
dwukrotnie przekraczajacej zalecang.

4.11  Okres (-y) karencji

Zero dni

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla bydta, inaktywowane szczepionki
bakteryjne.

kod ATCvet: QI02ZAB.

Stymulacja odpornosci czynnej przeciwko Mannheimia haemolytica A1 1 Histophilus somni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Tiomersal

Parafina ciekta
Sorbitolu monooleinian



Polisorbat 80

Sodu alginian

Wapnia chlorek dwuwodny
Symetykon

Woda do wstrzykiwan
Polimyksyna B

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 "C - 8 °C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkfa bezbarwnego, typu | zawierajaca 20 ml (10 dawek) oraz butelka ze szkta bezbarwnego,
typu Il zawierajaca 100 ml (50 dawek), zamknigte gumowymi korkami typu [ i aluminiowymi
kapslami.

Wielkosci opakowania:

Tekturowe pudetko z fiolkg szklana zawierajaca 10 dawek zamknigta gumowym Kkorkiem
i aluminiowym kapslem.

Tekturowe pudetko z butelka szklang zawierajagca 50 dawek zamkni¢ta gumowym korkiem
i aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac
w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona) Hiszpania
Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1745/07

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

05/04/2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

11/2014

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



