| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hiprabovis somni/Lkt emulsija injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:
Mannheimia haemolytica, Al serotips, celms 2806, leikotoksoids ELISA>28*
Histophilus somni, celms Bailie, inaktivéts MAT > 3,3 **

* Vismaz 80% vakcinéto truSu uzrada ELISA vértibu > 2,0; vidgja ELISA veértiba ir >2,8.
** Vismaz 80% vakcin&to trusu uzrada log: MAT vertibu > 3,0; vid&ja logo MAT vertiba ir >3,3.

Adjuvants:

Vazelinella 18,2 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals 0,2 mg

Sorbitana monooleats

Polisorbats 80

Natrija alginats

Kalcija hlorida dihidrats

Simetikons

Udens injekcijam

Polimiksins B

Zilonkaula krasas homogena emulsija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Mannheimia haemolytica Al serotipa un Histophilus somni izraisito klinisko pazimju un plausu
bojajumu mazinasanai licllopiem no 2 ménesu vecuma.

Imunitates iestasanas: 3 ned¢]as.

Imunitates ilgums: nav noteikts.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret adjuvantu vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Nelietot dzivniekiem, kuriem atbilsto$i Savam vecumam ir samazinats svars.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinaras ziles satur mineralellu. P&c nejausas injice$anas/pasinjicésanas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §Is veterinaras zales injicétas pirksta vai locttava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injic€tas
§1s veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavegjoties versieties péc mediciniskas palidzibas,
nemot I1dzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, vérsieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietiikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties iS€miska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, Ipasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti biezi Paaugstinata temperatiiral
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta?
Biezi Apatija®, Anoreksija®, Nomaktiba®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija *

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

11Lidz 2 °C, izzid pec 4 dienam.

2Diametra no 1 1idz 7 cm, 14 dienu laika izziid vai ievérojami samazinas. Var saglabaties Iidz 4
nedélam pec otras ievadisanas.

8 Viegla forma, izziid 4 dienu laika.



# Nodrosinat atbilstosu simptomatisku arsté$anu, pieméram, ar antihistamina Iidzekliem vai kortizonu
vai smagakos gadijumos ar adrenalinu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Subkutanai lietosanai.

Liellopiem: 2 ml/dzivniekam.

Ieteicama vakcinacijas shéma: divus ménesus vecam telam ievadit vienu devu (2 ml). 2 ml deva atkartoti

jaievada péc 21 dienas. Vakcinu telam ievadit subkutanas injekcijas veida kakla apvida. Atkartoto devu
ieteicams ievadit pret&ja puse.

Pirms ievadiSanas vakcinai laut uzsilt Iidz temperatiirai 15 — 20 °C. Pirms lietoSanas saskalinat.
Izvairities no piesarnojuma lietoSanas laika. IevadiSanai lietot tikai sterilas adatas un $lirces.

Vakcinaciju ieteicams veikt pirms stresa periodiem (parvadasana, pargrupéSana). Vakcinacijas shema
japabeidz 3 ned€las pirms $adiem periodiem. Aizsardziba nav pieradita, ja vakcinacijas shéma ir
pabeigta agrak neka 3 nedglas pirms stresa periodiem.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c divkarsas ieteicamas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, ka tikai tas, kas
mingtas 3.6. apakSpunkta.

3.11. Tpasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.



4. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI02AB.

Aktivas imunitates ierosinasanai pret Mannheimia haemolytica Al un Histophilus somni.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldeét.

Sargat no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

| tipa bezkrasains stikla flakons 20 ml (10 devas) un Il tipa bezkrasaina stikla pudelite 100 ml (50
devas), noslégti ar I tipa gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastité viens stikla flakons ar 10 devam.
Kartona kastite viena stikla pudelite ar 50 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/19/0029

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 04/06/2019.
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9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastité viens stikla flakons ar 10 devam.
Kartona Kkastité viena stikla pudelite ar 50 devam.

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hiprabovis somni/Lkt emulsija injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Mannheimia haemolytica, Al serotips, celms 2806, leikotoksoids: ELISA> 2,8 */deva
Histophilus somni, celms Bailie, inaktivéts MAT> 3,3 **/deva

* Vismaz 80% vakcingto trusu uzrada ELISA vertibu > 2,0; vidéja ELISA vértiba ir >2,8.
** Vismaz 80% vakcinéto trusu uzrada log, MAT vértibu > 3,0; vidgja logo MAT veértiba ir >3,3.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 devas (100 ml)
10 devas (20 ml)

4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/19/0029

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markéjums stikla pudelitei ar 50 devam (100 ml)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hiprabovis somni/Lkt emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Mannheimia haemolytica, Al serotips, celms 2806, leikotoksoids: ELISA> 2,8 */deva
Histophilus somni, celms Bailie, inaktivéts MAT> 3,3 **/deva
* Vismaz 80% vakcingto trusu uzrada ELISA vertibu > 2,0; videja ELISA vertiba ir >2,8.

** Vismaz 80% vakcingto trusu uzrada log, MAT vértibu > 3,0; vid&ja log, MAT vertiba ir >3,3.

3. MERKSUGAS

Liellopi.

4.,  LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

50 devas (100 ml)
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Markéjums stikla flakonam ar 10 devam (20 ml)

UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Mannheimia haemolytica, Al serotips, celms 2806, leikotoksoids
Histophilus somni, celms Bailie, inaktivéts

ELISA > 2,8/deva
MAT> 3,3/deva

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.

10 devas (20 ml)
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt emulsija injekcijam liellopiem

2. Sastavs

Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:

Mannheimia haemolytica, Al serotips, celms 2806, leikotoksoids ELISA>2.8 (*)
Histophilus somni, celms Bailie, inaktivéts MAT > 3,3 (**)

(*) Vismaz 80% no vakcing&to trusu uzrada ELISA vertibu > 2,0; vidgja ELISA vertiba ir >2,8.

(**) Vismaz (80 % vakcingto trusu uzrada logz MAT vértibu > 3,0; vid&ja log » MAT vertiba ir > 3,3

Adjuvants:
Vazeliella 18,2 mg

Paligvielas:
Tiomersals 0,2 mg

Zilonkaula krasas homogena emulsija.

3. Merksugas

Liellopi.

4, LietoSanas indikacijas

Mannheimia haemolytica Al serotipa un Histophilus somni izraisito klinisko pazimju un plausu
bojajumu mazinasanai liellopiem no 2 ménesu vecuma.

Imunitates iestasanas: 3 nedélas.

Imunitates ilgums: nav noteikts.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret adjuvantu vai pret
jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Nelietot dzivniekiem, kuriem atbilsto$i sSavam vecumam ir samazinats svars.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicé$anas/pasinjicéianas var rasties pietikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §1s veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudet skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injic&tas
§1s veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavegjoties versieties peéc mediciniskas palidzibas,
nemot Iidzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja péc arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, vérsieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties iSeémiska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. Nepiecie$ama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, Ipasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
P&c divkarsas ieteicamas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, ka tikai tas, kas
mingtas sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi licto$anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti biezi Paaugstinata temperatiiral
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta?
Biezi Apatija®, Anoreksija®, Nomaktiba®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):
Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija (smaga alergiska

i19)4
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivnickiem, | "23KCU2)

tostarp atseviski zinojumi):

11L1dz 2 °C, izzid pec 4 dienam.
2Diametra no 1 Iidz 7 cm, 14 dienu laika izziid vai ievérojami samazinas. Var saglabaties Iidz 4
nedélam pec otras ievadisanas.
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$Viegla forma, izziid 4 dienu laika.

*Nodroginat atbilsto$u simptomatisku arsté$anu, piemeram, ar antihistamina Iidzekliem vai kortizonu
vai smagakos gadijumos ar adrenalinu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai , izmantojot kontaktinformaciju §is
instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistému: Www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Subkutanai lietoSanai.

Liellopiem: 2 ml/dzivniekam.
Ieteicama vakcinacijas shéma: divus ménesus vecam telam ievadit vienu devu (2 ml). 2 ml deva atkartoti
jaievada péc 21 dienas. Vakcinu telam ievadit subkutanas injekcijas veida kakla apvidii. Atkartoto devu
ieteicams ievadit pretgja puse.

Vakcinaciju ieteicams veikt pirms stresa periodiem (parvadasana, pargrup€Sana). Vakcinacijas shema
japabeidz 3 nedglas pirms $adiem periodiem. Aizsardziba nav pieradita, ja vakcinacijas sh&€ma ir
pabeigta agrak neka 3 nedglas pirms stresa periodiem.

9. leteikumi pareizai lietoSanai
Pirms ievadiSanas vakcinai laut sasilt Iidz temperatiirai 15 — 20 °C. Pirms lietoSanas saskalinat.
Izvairities no piesarnojuma lietosanas laika. IevadiSanai lietot tikai sterilas adatas un §lirces.

10. IerobezZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldeét.

Sargat no gaismas

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites pec
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c iepakojuma pirmreizgjas atversanas: 10 stundas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.

Jaut3jiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/MRP/19/0029
lepakojuma lielumi:

Kartona kastite viens stikla flakons ar 10 devam.
Kartona kastité viena stikla pudelite ar 50 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped¢jo reizi parskatita
11/2024

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs Un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona) SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jo parstavi.

17. Cita informacija
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