RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Hiprabovis somni/Lkt, siisteemulsioon veistele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Toimeained:
Mannheimia haemolytica, serotiiip A1, tlvi 2806, leukotoksoid ELISA > 2,8*/annuses
Histophilus somni, Bailie tuvi, inaktiveeritud MAT > 3,3**/annuses

* VVahemalt 80% vaktsineeritud kutlikutel on ELISA véartus > 2,0; keskmine ELISA véértus on > 2,8
** \Vahemalt 80% vaktsineeritud kldlikutel on logz MAT vééartus > 3,0, keskmine log, MAT vaartus on > 3,3

Adjuvant:
Vedel parafiin 18,2 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Tiomersaal 0,2 mg

Sorbitaanmonooleaat

Poliisorbaat 80

Naatriumalginaat

Kaltsiumkloriiddihidraat

Simetikoon

Sustevesi

Poliimiksiin B

Elevandiluu varvi homogeenne emulsioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Mannheimia haemolytica serotitibi Al ja Histophilus somni pdhjustatud Kkliiniliste tunnuste ja
kopsukahjustuste véhendamine vasikatel alates 2 kuu vanusest.

Immuunsuse teke: 3 nadalat.



Immuunsuse kestus: ei ole kindlaks tehtud.
3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeainete, adjuvandi v&i ravimi tkskaik millise abiaine
suhtes.

3.4 Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Mitte manustada loomadele, kes on oma ea kohta alakaalulised.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

See veterinaarravim sisaldab mineraal6li. Juhuslik ststimine iseendale vdib p&hjustada tugevat valu ja
turset, eriti kui on sistitud liigesepiirkonda voi sérme. Harvadel juhtudel vib see viia vigastatud
s6rme kaotuseni, kui viivitamatult ei poorduta arsti poole.

Kui olete juhuslikult endale seda veterinaarravimit sustinud, votta kaasa pakendi infoleht ja podrduda
viivitamatult arsti poole, isegi kui sustitud kogus oli vaga véike.

Juhul kui valu pusib rohkem kui 12 tundi péarast arstlikku kontrolli, p6érduda uuesti arsti poole.

Avrstile:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui ststitud kogus on véike, vdib juhuslik
veterinaarravimi manustamine pdhjustada tugevat turset, mis vdib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja
isegi sorme kaotuse. Tuleb osutada KOHEST Kkirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda siistepiirkonna
I16ikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on sérme koed v@i kddlus.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:

Véga sage

(k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem

kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Korgenenud temperatuur®

Siistekoha turse?

Sage

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud
loomast):

Apaatia®, anoreksia®, depressioon®

Véaga harv

(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tksikjuhud):

Anafllaktilist tiitipi reaktsioon*

1 Kuni 2 °C, laheneb 4 péeva jooksul.




2 Diameeter 1 kuni 7 cm, kaob v&i kahaneb selgelt 14 paevaga. Voib plsida kuni 4 nadalat pérast
teistkordset manustamist.

$Mdddukas, laheneb 4 paevaga.

*#Tuleks kasutada sobivat siimptomaatilist ravi nagu antihistamiinikumid vai kortisoon voi
tosisematel juhtudel adrenaliini.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitusstisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:
Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vGi parast Uikskbik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Subkutaanseks manustamiseks.

Veis: 2 ml looma kohta.

Soovitatav vaktsineerimisskeem

Manustada tiks annus (2 ml) 2 kuu vanusele vasikale. Teine annus manustada 21 péeva parast.
Vasikaid tuleb vaktsineerida subkutaanse stistega abaluuesisesse piirkonda. Soovitatav on manustada
teine annus alternatiivsele kiljele.

Vaktsiinil tuleb lasta soojeneda temperatuurini 15...20 °C enne selle manustamist. Enne kasutamist
loksutada. Véltida saastumist kasutamise ajal. Manustamiseks kasutada ainult steriilseid n&elu ja
ststlaid.

Vasikaid on soovitatav vaktsineerida enne stressiperioodi (transport, imberpaigutamine jne).
Vaktsineerimisskeem peaks 18ppema 3 nadalat enne sellist perioodi. Kui vaktsineerimisskeem
IGpetatakse varem kui 3 nddalat enne stressiperioodi, ei ole immuunkaitse teke téendatud.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pérast kahekordse soovitatud vaktsiiniannuse manustamist ei tdheldatud muid toimeid, kui need, mida
on mainitud I8igus 3.6.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

0 paeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE



4.1 ATCuvet kood: QI02AB.

Aktiivseks immuniseerimiseks Mannheimia haemolytica Al ja Histophilus somni vastu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

5.2  Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 18 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 10 tundi.

5.3  Sailitamise eritingimused
Hoida ja transportida kilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pakend sisaldab 20 ml (10 annust) | tlilbi varvitust klaasist viaale ja 200 ml (50 annust) 11 tudbi
varvitust klaasist viaale, | tliubi kummist korke ja alumiiniumkatteid.

Pakendi suurused
Pappkarp Uhe klaaspudeliga, mis sisaldab 10 doosi.
Pappkarp Uhe klaaspudeliga, mis sisaldab 50 doosi

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2170

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 30.04.2019
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9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

