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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Hiprabovis Somni/Lkt emulsja do wstrzykiwan dla bydta

2. Sklad

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, srednia ELISA >2,8

(**) Minimum 80% zaszczepionych krolikow wykazato wartos¢ logs MAT > 3,0, $redni logo MAT > 3,3

Adiuwant:
Parafina ciekta: 18,2 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal: 0,2 mg

Jednorodna emulsja o kolorze ko$ci stoniowe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

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.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: nie okreslono.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne, na adiuwant lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie stosowa¢ u zwierzat z masg ciala nizszg niz wskazana dla ich wieku.
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

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
zwrocic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilos¢ produktu jest niewielka, i zabraé¢ ze soba
ulotke informacyjng. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ 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 bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwicg niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ciagza i laktacja::
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:
Nie obserwowano zdarzen niepozadanych innych niz wymienione w pkt "Zdarzenia niepozadane" po
podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecang dawke.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czesto Podwyzszona temperatura1

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

Czesto Apatia®, Anoreksja®, Osowiatos¢®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego (ciezka reakcja alergiczna)*

(< 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 ciagu 14 dni. Moze utrzymywaé sie do
4 tygodni po drugim podaniu.

St.agodna, ustepuje w ciggu 4 dni.
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*Nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe, takie jak leki przeciwhistaminowe lub
kortyzon, a w ci¢zszych przypadkach adrenaling.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie podskorne.

Bydto: 2 ml/zwierze

Zalecany kalendarz szczepien: Cielgtom w 2 miesigcu zycia poda¢ jedng dawke (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 wtasciwosci ochronnych, jezeli program szczepienia zakonczyt si¢ wezesniej niz

3 tygodnie przed okresami stresogennymi.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

Wstrzasnaé przed uzyciem. Podczas stosowania nalezy unika¢ zanieczyszczenia szczepionki. Stosowac
wylacznie sterylne igly oraz strzykawki.

10. Okresy karencji

Zero dni

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem

Nie stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci podanym na etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,EXp”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé 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 obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1745/07

Opakowania:
Pudetko tekturowe z jedng szklang fiolkg zawierajacg 10 dawek.

Pudetko tekturowe z jedng szklang butelka zawierajaca 50 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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

17170- AMER (Girona) Hiszpania
Tel. +34 972 43 06 60

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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

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

kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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