BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Inmeva vet, injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (2 ml) innehdller:

Aktiva substanser:

Inaktiverad Chlamydia abortus-Strang A22.........c.ouiirie i e e e RP*>1
Inaktiverad Salmonella enterica underart enterica serovar Abortusovis-strdng Sao................ RP*>1
*Relativ styrka bestamd av ELISA med anvéndning av ett referensvaccin som visat sig vara effektivt.

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid (AluMINiumM).........ccooii e 5,29 M
DEAE DEXIAN. .. ...t e e e e e e e e e 20 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

Elfenbensfargad I6sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Far (tacka)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av djur for att minska kliniska tecken (abort, doédfodsel, tidig dédlighet och
hypertermi) orsakad av Chlamydia abortus, aborter som orsakas av Salmonella Abortusovis och for att
minska utsondringen av bada patogenerna fran infekterade djur.

Vaccinationen tacker hela dréktighetsperioden nar den administreras enligt avsnitt 4.9.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, adjuvansen eller mot nagot av
hjalpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

Pa gardar med aterkommande reproduktionsstorningar som orsakas av Chlamydia abortus och/eller
Salmonella Abortusovis, rekommenderas att uppratthalla en hog niva av immunitet inom hjorden.



45  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En palpabel lokal reaktion vid injektionsstallet, som kan upptrada ungefar 1 vecka efter vaccinationen,
upptradde mycket ofta i studier. | de flesta fall &r reaktionen liten eller mattlig och gar éver inom 2
veckor utan behandling. | vissa isolerade fall kan dessa reaktioner uppga till 6 cm men deras storlek
minskar snabbt inom 2 dagar utan behov av behandling.

En okning av kroppstemperaturen pa upp till 1,0 °C upptradde mycket ofta 1 dag efter
vaccinationsadministreringen i studier. Denna lilla 6kning gick tillbaka spontant inom 24 timmar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Dréktighet och laktation:

Sékerheten vid vaccination under draktighet och laktation har sékerstéllts, liksom effekten under den
andra tredjedelen av dréktigheten. Anvandningen rekommenderas inte under den sista
draktighetsmanaden.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

For anvandning hos far fran 5 manaders alder och uppat.
Dos: 2 ml genom subkutan injektion bakom skulderbladet i revbensomradet (lateralt brostomrade).

Grundvaccinering:

Djur bor erhalla 2 vaccindoser med ett intervall pa 3 veckor. Den forsta dosen ska administreras minst
5 veckor fore artificiell insemination eller parning och den andra dosen bor administreras 3 veckor
efter den forsta dosen.

Revaccinering: en enkel boosterdos (2 ml) bor ges 2 veckor innan varje artificiell insemination eller
parning men hogst 1 ar efter den férsta grundvaccineringen.

Skaka val fore anvandning och ibland &ven under administreringen.
Lat vaccinet nd rumstemperatur (15-25 °C) fore administrering.
Administrera under aseptiska forhallanden. Endast sterila sprutor och nalar ska anvéandas.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
Ingen information finns tillganglig.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade bakterievacciner (inklusive mykoplasma, toxoid och
klamydia).
ATCuvet-kod: QI0O4AB.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Aluminiumhydroxid

DEAE Dextran
Simetikonemulsion
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumklorid
Kaliumdivatefosfat
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av polyeten (PET) med volymer om 10, 50, 100 och 250 ml, stangda med
gummipropp och aluminiumkork.

Kartonglada med 1 PET-injektionsflaska med 5 doser (10 ml).
Kartonglada med 1 PET-injektionsflaska med 25 doser (50 ml).
Kartonglada med 1 PET-injektionsflaska med 50 doser (100 ml).
Kartonglada med 1 PET-injektionsflaska med 125 doser (250 ml).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57964

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2019-06-05

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-01-31

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



