PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt injekéni emulze pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Mannheimia haemolytica, sérotyp Al, kmen 2806, leukotoxoid ELISA > 2,8 (*)
Histophilus somni, kmen Bailie, inaktivovany MAT > 3,3 (**)

(*) Minimalné 80 % vakcinovanych kralikti vykazuje hodnotu ELISA > 2.0; ELISA prameér je >2,8
(**) Minimaln¢ 80 % vakcinovanych kralikd vykazuje hodnotu log, MAT > 3.0; log, MAT primér >3,3

Adjuvans: Tekuty parafin 18,2 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1écivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Thiomersal 0,2 mg

Sorbitan monooleat

Polysorbat 80

Sodium alginat

Dihydrat chloridu vapenatého

Simetikon

Voda pro injekci

Polymyxin B

Homogenni emulze barvy slonoviny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Snizeni klinickych projevii a plicnich 1ézi zpisobenych Mannheimia haemolytica sérotyp Al a
Histophilus somni u telat od stafi 2 mésic.

Néastup imunity: 3 tydny

Délka trvani imunity: Nebylo stanoveno



3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na léc¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivejte u zvitat, kterd maji na sviij vék podvahu.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento pfipravek obsahuje minerdlni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem muize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mtize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla
1ékarska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci pfipravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé
mnoZstvi, a vezmeéte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na 1ékate znovu.

Pro 1¢kare:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, ndhodna
injekce tohoto ptipravku mtize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. koncit ischemickou nekrozou
a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutnd a miize vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu
nebo $lacha.

Zvlastni opatifeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi casté Zvysena teplota!
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Otok v misté injek¢niho podani?
Casté Apatie?, anorexie?, deprese?
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych
zvifat):
Velmi vzacné Reakce anafylaktického typu #

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
veetné ojedin€lych hlaseni):

1Az do 2 °C, ustupuje do 4 dnd.

2Pramér 1 az 7 cm, vymizi nebo se zietelné zmensi do 14 dni. MiZe pietrvavat az 4 tydny po
druhém podani.

3 Mirné, ustupuje do 4 dni.



4 Méla by byt podana vhodna symptomaticka lé¢ba, jako jsou antihistaminika nebo kortizon, nebo v

HI4seni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem btezosti a laktace:

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeénosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.
Skot: 2 ml / zvite.

Doporuceny vakcinaéni program: Podat jednu davku (2 ml)/tele od stati 2 meésicti. Doporucena
revakcinace stejnou davkou za 21 dnd. Zpisob podani: s.c. do predlopatkové krajiny. V piipade
revakcinace je vhodnéjsi podat druhou davku na opaénou stranu.

Pfed podanim je potfebné vakcinu kratce ulozit pfiteploté¢ v rozmezi 15 — 20 °C, pfed pouzitim
protiepat. Zabranit mozné kontaminaci ptipravku. Pouzit pouze sterilni jehly a injekéni stiikacky.

Nevakcinovat zvifata ve stresu (transport, naskladnovani...). Vakcinacni program by mél byt dokoncen
3 tydny pted témito periodami. V jiném piipad¢é nemusi dojit u vakcinovanych zvifat k odpovidajicimu
stavu imunoprotekce.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Zadné jiné G¢inky neZ ty, které jsou uvedeny v bodé 3.6, nebyly pozorovany po podani dvojnasobku
doporucené davky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI02AB.

Stimulovat aktivni imunitu proti Mannheimia haemolytica Al a Histophilus somni.



5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésic.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Chrarite pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva sklenéna injek¢ni lahvicka typu I o obsahu 20 ml (10 davek).
Bezbarva sklenéna injek¢ni lahvicka typu Il o obsahu 100 ml (50 davek).
Uzaviena gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s jednou sklenénou lahvi¢kou s 10 davkami.
Kartonova krabicka s jednou sklenénou lahvi s 50 ddvkami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/012/07-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15.3.2007

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

5
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

