ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Hiprabovis Somni/Lkt emulsja do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Mannheimia haemolytica, serotyp Al, szczep 2806, leukotoksoid ELISA > 2,8 (*)
Histophilus somni, szczep Bailie, inaktywowany MAT>3,3 (**)

(*) Minimum 80% zaszczepionych krolikow wykazato wartos¢ ELISA> 2,0; §rednia ELISA >2,8
(**) Minimum 80% zaszczepionych krolikow wykazato wartos¢ log. MAT > 3,0; $redni log, MAT >
3,3

Adiuwant:
Parafina ciekla 18,2 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Tiomersal 0,2 mg

Sorbitolu monooleinian
Polisorbat 80

Sodu alginian

Wapnia chlorek dwuwodny

Symetykon

Woda do wstrzykiwan

Polimyksyna B

Jednorodna emulsja o kolorze ko$ci stoniowe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: nie okreslono.



3.3 Przeciwwskazania

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

3.4  Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwroécic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba
ulotke informacyjng. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bdl oraz obrzek, a
w konsekwencji martwicg niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czesto Podwyzszona temperatura1

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu iniekcji?

Czgsto Apatia®, Anoreksja®, Osowiato$¢?
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Do 2 °C, ustepuje po 4 dni.
2Srednica od 1 do 7 cm, zniknie lub wyraznie zmniejszy si¢ w ciggu 14 dni. Moze utrzymywac sie
do4 tygodni po drugim podaniu.



%fagodna, ustepuje w ciggu 4 dni.
“Nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe, takie jak leki przeciwhistaminowe lub
kortyzon, a w cigzszych przypadkach adrenaling.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:
Nie stosowaé w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesénie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Bydto: 2 ml na zwierzg

Zalecany kalendarz szczepien: Cielgtom w 2 miesigcu zycia poda¢ jedng dawke (2 ml). Po 21 dniach

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

Przed podaniem nalezy ogrza¢ szczepionke do temperatury 15 °C — 20 °C. Wstrzasna¢ przed uzyciem.
Podczas stosowania nalezy unika¢ zanieczyszczenia szczepionki. Stosowac wylacznie sterylne igly
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 wtasciwosci ochronnych, jezeli program szczepienia zakonczyt si¢ wezesniej niz 3 tygodnie
przed okresami stresogennymi.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano zdarzen niepozadanych innych niz wymienione w pkt 3.6 po podaniu dawki
dwukrotnie przekraczajacej zalecana.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni



4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI02AB.

Stymulacja odpornos$ci czynnej przeciwko Mannheimia haemolytica Al i Histophilus somni.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 Okres waznosci

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

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Wielkosci opakowania:
Tekturowe pudetko z fiolka szklang zawierajaca 10 dawek.
Tekturowe pudetko z butelkg szklang zawierajaca 50 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

1745/07



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/04/2007

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

