B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
INMEVA, zawiesina do wstrzykiwan

. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

INMEVA, zawiesina do wstrzykiwan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane chlamydie Chlamydia abortus, szczep A22: ........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiii, RP*>1
Inaktywowane bakterie Salmonella enterica subsp. enterica serowar Abortusovis, szczep Sao: RP* > 1
*moc wzgledna oznaczona metoda ELISA, przy uzyciu szczepionki porownawczej, dla ktorej wykazano

skutecznos¢

Adjuwanty:

Glinu wodorotlenek ........ ... e 5,29 MG
Dekstran DEAE ... 20 mg

Zawiesina koloru kosci stoniowe;j

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie zwierzat w celu zmniejszenia objawow klinicznych (poronienia, martwe ptody,
wczesna $miertelno$¢ oraz hipertermia), wywotane zakazeniami Chlamydia abortus, poronieniami
spowodowanych Salmonella Abortusovis oraz w celu zmniejszenia rozprzestrzeniania obu patogenow
przez zakazone zwierzgta.

Szczepienie obejmuje caty okres ciazy w przypadku podania zgodnie z zalecanym programem

szczepien.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng, adjuwanty lub na ktorgkolwiek

substancj¢ pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wyczuwalna reakcja miejscowa w miejscu wstrzykniecia, ktora moze pojawi¢ si¢ ok. 1 tydzien po
zaszczepieniu, wystgpowata bardzo czegsto w badaniach. W wigkszosci przypadkéw reakcja jest
niewielka lub umiarkowana i ustgpuje w ciggu 2 tygodni bez leczenia.. W niektorych wyizolowanych
przypadkach, reakcje te moga osiaga¢ wielko$¢ maksymalnie 6 cm, ale gwaltownie zmniejszaja
srednice w ciggu 2 dni bez konieczno$ci leczenia.

W badaniach bardzo czgsto pojawiala si¢ zwigkszona temperatura ciala o maksymalnie 1,0°C po

zaszczepieniu. Nieznaczny wzrost ustgpowat samoistnie w ciggu doby.

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

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozgdane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozgdanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej

lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce (samice owcy)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do stosowania u samic owiec poczawszy od 5. miesigca zycia.

Dawka: 2 ml w postaci wstrzykniecia podskornego, za konczyng przednig w okolicy zebra (boczna
okolica Klatki piersiowej).

Szczepienie podstawowe:

Zwierzeta powinny otrzymac 2 dawki szczepionki w odstepie 3 tygodni. Pierwsza dawke nalezy podaé
przynajmniej 5 tygodni przed inseminacja lub kryciem, natomiast drugg — 3 tygodnie po pierwszej
dawce.

Szczepienie przypominajace: Pojedyncza dawke przypominajaca (2 ml) nalezy podac przed kazda

inseminacjg lub kryciem, ale nie pdzniej niz 1 rok po poczatkowym szczepieniu podstawowym.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dobrze wstrzgsna¢ przed uzyciem i czasami w trakcie podawania.
Przed podaniem szczepionke pozostawic¢ do osiggnigcia temperatury pokojowej (15 — 25°C). Podawaé

w warunkach aseptycznych. Stosowac wylacznie sterylne strzykawki i igty.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Przechowywaé
i transportowac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiatlem. Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie po skrocie EXP.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specialne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

W hodowlach z powtarzajacymi si¢ zaburzeniami rozrodu spowodowanymi przez Chlamydia abortus
y/o Salmonella Abortusovis jest wskazane utrzymanie wysokiego poziomu odporno$ci w stadzie.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Po

przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic

lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Ustalono, ze szczepienie jest bezpieczne w okresie ciazy i laktacji oraz skuteczne w drugim trymestrze

cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania w ostatnim miesigcu ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak 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.

Gloéwne 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 usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one

chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 5 dawek (10 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 25 dawek (50 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 50 dawek (100 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET zawierajaca 125 dawek (250 ml).

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA, Sp. z o.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06



