B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt
emulsja do wstrzykiwan dla bydta

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

17170- AMER (Girona)
HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt emulsja do wstrzykiwan dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Mannheimia haemolytica biotyp A serotyp Al, wolna od inaktywowanych komdrek zawiesina
zawierajaca leukotokSoid .........cceviiiiiiiiiiiisi e ELISA > 2,8 (*)/dawke
Inaktywowany szczep Bailie Histophilus SOMNi.........ccccevvviviiiiineienns MAT>3,3(**)/dawke
(*)Minimum 80% zaszczepionych krolikow wykazato wartos¢ ELISA> 2,0, srednia ELISA >2.8
(**) Minimum 80% zaszczepionych krolikow wykazato wartos¢ log, MAT > 3,0, $redni log, MAT >
3,3

Parafina ciekta: 18,2 mg/dawke

Tiomersal: 0,2 mg/dawke

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Wystapienie odpornosci:

3 tygodnie

Czas trwania ochrony:

Nie wykazano.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat z objawami chorobowymi.

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czesto: Po kazdym szczepieniu moze wystapi¢ przejsciowe podwyzszenie cieptoty
wewngtrznej ciata (do 2°C), ktoére przemija po 4 dniach.

Po podaniu szczepionki u zwierzat moze wystgpi¢ miejscowy obrzek od 1 do 7 cm w miejscu
wstrzykniecia. Taki obrzek powinien ustgpi¢ 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.

Czesto: Po kazdym szczepieniu mozna zaobserwowaé nieznaczng apatie, anoreksje i/lub depresje,
przemijajace po 4 dniach.

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

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

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat);

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo powyzej 2 miesiaca zycia.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie podskorne.
Bydto: 2 ml/zwierze

Zalecany kalendarz szczepien: Cielgtom w 2 miesigcu zycia podac jedng dawka (2 ml). Po 21 dniach
nalezy powtorzy¢ podanie 2 ml dawki. Cielgta szczepi¢ podskornie, w okolicy przedtopatkowe;.
Zalecane jest podanie drugiej dawki szczepionki po przeciwnej stronie.

Zaleca si¢ przeprowadzenie szczepien przed okresami stresogennymi, (transport, rozdzielanie
zwierzat). Program szczepien powinien by¢ ukonczony na 3 tygodnie przed takim okresem. Nie
badano wlasciwo$ci ochronnych, jezeli program szczepienia zakonczyl si¢ wczesniej
3 tygodnie przed okresami stresogennymi.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem nalezy ogrza¢ szczepionke do temperatury 15°C - 20°C.

Wstrzasng¢ przed uzyciem. Podczas stosowania nalezy unikaé¢ zanieczyszczenia szczepionki.
Stosowaé wytacznie sterylne igly oraz strzykawki.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C)

Nie zamrazac.

Butelke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci podanym na etykiecie.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie stosowac u zwierzat z masg ciala nizsza niz wskazana dla ich wieku.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczng bolesnosé
oraz obrzgk, szczegodlnie w przypadku wstrzyknigeia 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 ilo$¢ nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, przedstawiajgc ulotke informacyjna.

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

Dla lekarza:
Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostala bardzo niewielka ilo$¢
produktu, moze to spowodowaC znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci:
Nie stosowac w czasie cigzy.
Nie stosowac w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z  innym  produktem  leczniczym = weterynaryjnym.  Dlatego  decyzja
0 zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie
Nie obserwowano dziatan niepozadanych innych niz wymienione w pkt "Dziatania niepozadane" po
podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecang dawke.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

11/2014

15. INNE INFORMACJE

Opakowania:
Fiolki 10 dawkowe.

Butelki 50 dawkowe.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06



