ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Inmeva zawiesina do wstrzykiwan dla owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Chlamydia abortus, szczep A22 inaktywowane: RP*>1
Salmonella enterica subsp. enterica serowar Abortusovis, szczep Sao inaktywowane: RP*>1
*moc wzgledna oznaczona metodg ELISA, przy uzyciu szczepionki porownawczej, dla ktorej
wykazano skuteczno$¢

Adjuwanty:
Glinu wodorotlenek (Aluminium) 5,29 mg
Dekstran DEAE 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Emulsja z symetykonem

Disodu fosforan dwunastowodny

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Zawiesina koloru kosci stoniowe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce (samice)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie owiec w celu zmniejszenia objawow klinicznych (poronienia, martwe urodzenia,
wczesna $miertelno$¢ oraz hipertermia), wywotanych zakazeniami Chlamydia abortus, poronieniami
spowodowanymi zakazeniami Salmonella Abortusovis oraz w celu zmniejszenia rozprzestrzeniania
obu patogenow przez zakazone OWCE.

Szczepienie obejmuje caly okres ciazy w przypadku podania zgodnie z punktem 3.9.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynna, adjuwanty lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

W hodowlach z powtarzajacymi si¢ zaburzeniami rozrodu spowodowanymi przez Chlamydia abortus
i/lub Salmonella Abortusovis wskazane jest utrzymanie wysokiego poziomu odpornosci w stadzie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie dotyczy.

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

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Owce (samice):

Bardzo czgsto Reakcja w miejscu wstrzykniecia®

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura?

1 Wyczuwalna, okoto tydzien po szczepieniu, ustepujgca bez leczenia. W wickszosci przypadkow
0 niewielkim lub umiarkowanym nasileniu i ustgpujaca w ciggu dwoch tygodni. W pojedynczych
przypadkach $rednica > 6 cm, ktora zmniejsza si¢ w ciggu dwdch dni bez konieczno$ci stosowania
leczenia.

2Do 1,0 °C dzieh po zaszczepieniu, ustepuje samoistnie w ciggu 24 godzin.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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
zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Ciaza i laktacja:

Ustalono, ze szczepienie jest bezpieczne i skuteczne w okresie cigzy i laktacji w drugim trymestrze
cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania w ostatnim miesigcu cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innym immunologicznym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu
tej szczepionki przed lub po podaniu innego immunologicznego weterynaryjnego produktu

leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie



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

Szczepienie przypominajgce:
Pojedyncza dawke przypominajacg (2 ml) nalezy poda¢ przed kazdg inseminacjg lub kryciem, ale nie
p6zniej niz 1 rok po poczatkowym szczepieniu podstawowym.

Dobrze wstrzgsngé przed uzyciem i czasami w trakcie podawania.
Przed podaniem szczepionke pozostawi¢ do osiggnigcia temperatury pokojowej (15 °C - 25 °C).
Podawa¢ w warunkach aseptycznych. Stosowaé wylacznie sterylne strzykawki i igly.

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

Brak dostgpnych informacji.

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

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI0O4AB.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
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).
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Fiolki z polietylenu (PET) 0 pojemnosci 10, 50, 100 i 250 ml, zamykane gumowym korkiem
i aluminiowym kapslem.

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi 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

2900/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/08/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

