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t. \ \1t\ \ ETUlll\ \ttsKo )IuI)I( tNsKo(; PR()lz\'()l),\

l( I I ll( )\:,\C VR-/PD- errulzija za injeliciju, 7a lubine

2. KV,\I-I'I'ATIVNI I KVANTITATTVNI SASTAV

.,cd a dorn (0-l ,nl.) i?_draalai

Dirlalnr tlnri:
ltlxlti\ lrnni l'hotohodcriun lantsel at subsp. P iscicida,so) Dl 2 I

Iraltir irana l.irrorcl/a ?r gril lorun. scrolip O I

ht^Nti\ ia]|a l.islotrcltu atryuillurun, serotip O2a
loal,li\ in ra a,r/.rr.rlzr.t gillarmt,sctotip O2p.........,...........

RPS'> 60%
RPS'> ?5%

..RPS'u 75%

..RPS'> 75%

' RPs: (engl. Reloti:c Percentage oJ Sunival)i relalivni poslotak preiivljavanja nakon
irlrapcriloncalne izazivadke infelcijc lubina.

Natr ii€! uiclilparahidroksabeDzolt
Nntriic! pft'pilparahidroksiberrzoat

Montrni(l

.l.J Konrraindikacije

NeIra.

63.63 mg

.0.18 mg
0.02 m-q

I'otprrni popis pornoinih lvari vidi u odjeljku 6.1

-1. [.\ Rlt,\cF]trTsKI ()Bt.tK

l;rnu lziiu za iniekcijtt
Itiicla. hornogcrracnulzija r)akor mLrakan,a

4. KLINI.KEPOIEDINOSTI

4.1 Ciljnc vrste iivotinja

l.ubi1 (Dice, rarchus labftL\l

4.2 lndikacije za primjenu, nevesti ciljne vrste iivotinj.

A},itivrn inruniTacija lubina u svrhu smanjenja pomora uzrokovanog infekcijom s Photoba.teriu t

da B(hk. s\tbsp. piscic,r/d (pastereloza) te infekctjorn s Listohella anguillorrr, serotipovima Ol, o2o
io2Jl.

Poeclrk inrunostii 42 dana nakon cijepljenja pri temperaturivode l9 - 21 'C (79E - 882 stupaflj dara)
'Iiaia 

ie inlll[osti: nte odredeno.
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{.J ll,sebn:! upozorenja zi svaku od citjnih vl\r:r iivotinja

Ribe ne smiju hili izloZene strcsu 48 sati priie i I5 dan nlkor crcptjeda.
Temperalura vode lijekonr cijcpljenja rreba biri ista ili rrrk) niZa od onc kojaje optimalna za uzgoj
lubina (iznrcdu l7 i 22'C).

J.s ll,sehn(.n'jrre(,rrrezrprilikonr prirni(tr(

llerqhnq urjc'ry lprezqrrrilikonr p@qe1a )1y2g!4rnra
Nc sllriio sc ciicpiti klirriaki bolesne ribe ili ribc inlicirirnr palogcrrim rnikroorlaniznrjnrc

ilr,sch i' j)rrueI_tr e veleriIarsko-m

Ministarst

iivotiniama
U sludaiu neholitnog sarnoinjiciranja cjepiva, odmah treba potrazili pomoa Iteanika i pokar.ati mu
uputu o VMP-u ilietikctu.

Za osobu koja primjenjuie veterinarsko-medicinski proi,.vod (VMI,):
Nehotiano irjiciranjc/samoinjiciranje moZc prorzroditijaku bol i olicanje, naroairo ako se rnjicira o
zglob ili prsl. a u rijelkim sluaajevima mo;e zavrsili Suhirkom 7?hvaienog prsta ako nije pruZena hitna
nrcdicinska pomot. Ako vam je nehotiano injiciran ovai vereriMrsko-medicinski proizvod, potrazire
hilnu nedicinsku pomod, aak iakoje injicirana vrlo mala koliaina i sa sobom ponesire upuru o VMp-
u. Ako bol potraje viic od l2 sati nakon Iijedniakog preglcda, ponovno porrazire lije6niaku pomoc.

Zo lijeanikai
Neholialo injiciranje ovim proizvodon, aak i akojc injicirana vrlo mala kolidina. moze prouzroaili
opscino olicanje kojc, na primjer, moie rezuhirali ishcmianon nekrozo ), pa aak i gubitkom prsta.
tlITNOjc potreban struaan kiruriki prcgled kojimozc zahtrevariprcventivnu inciziju I rspiranje
irrjiciraoog podruaji, raroaito akoie zahvaaena i agod ic.r prsla ili leliva.

.1.6 Nuspoj,ll't (uicst:ilost i ozbilinost)

U laborarcrijskinr pokusima neskodljivosri primijeaene su sljcdeae prorniene pritikonr razudbe riba
prcvedcne 2l dar: nakon cijepljcnja :

- Vrlo acslc: \rrlo male priraslice blizu mjesra injiciraria cjcpiva, koje sc lesko mogu primijeliti prilikom
vade,rja utrob€.
- iestc: nralc priraslice rra trbusnoj sljenci.

Navedenc priraslice neslanu lijekom tova.

Uacslalosl nuspojava je odredena sukladno sljededim pravilima:
- vrlo acslc (vise od I na l0 Zilolinjakojimaje primijenjcn VMP pokazuju nuspojavu(e) )
- aeste (viieod I. ali maoje od l0iivotinja na 100 Zivolinja kojirna je primijenjen VMp)
-manjeaeste(viieodl,alimanjeodl0iivotinjanal000Zivoli'rjakojimajeprimijenjenVMP)
- rijclkc (vi!e od I, ali manjc od l0 iivotinja na 10000 iivotinja kojinraje primijenjen VMP)
-vrlorijetkc(nranjeodlzivotinjenal0000Zivolinjakojima.icpriDijenjenVMP,uktjuauju6i

izolirane sluaajeve)-

4.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili ncscnja

Neakodljivost idjelorvornosl cjepiva nisu ispilani tl matica imurjaka za msptod le se ne preporuauje
niihovo cijepljcnje.
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{.8 lnltrnkcijc s drugiln mcdicinski pr{)izvodi ra i drugi.ohlici intcrakrijr

Ncnta doltupnih podarnka o ncikodljivosti i djclolvorrosti o!o-s !'iepiva kad. sc prirnieniu.ic s bil,l
koiim (lnr!irn veterinarsko-mcdicinskinr proizvodom. Odluku o prinieni ovo-u cjcpiva prije. odrosno
po:liic prinrj.ne bilo kojcg drugog veterinarsko rncdicinskog pn,i.,roda trclta donosiri od slta{a do
slu.:,j:,.

1.9 Kolitirc koje se primicnjuiu i nur primjtnc

Ribe prih,izne mase l5 g lrcba jcdnokraho cijcpiti inlraperilurcnlninr irrjicirarricrn doze 0,I nl..

Rib€ treba ancslezirari prije cijepljenja.

Za cijepljenjc sc preporuEqje se koriitenje automatske itrcaljke s iglon pronljem 23G. Igla mora
probosti trbusnu stjenku za najmanje I mm, kako bi se cijela doza mogla injicirati u lrbuinu Supljio .

.1.10 Prcdoziratrje (simptomi, hitni postupci, atrtidoti), rko je nuzno

Za ovo inaktivirano cjcpivo nije potrebno ispitali ne5kodljivost predoziraoja.

.l.l I K.renciia(e)

Nula stupanj dana-

5. IMtINOLOSKISV().tS'|.

Farmakoterapijska gropar imunoloski pripravci za ribe. oslali
ATCvcl kod: QII0X

Cjepivo .ie namijenjeno a aklivnu imunizaciju lubina plotiv Photohuctctiu t r/aarsrlac subsp
pitcicicla i l,i.tonella anguillarunt.

6. I;,\R\IACEIIISKIPoI),.\CI

6.1 l,{,pis t)omotnih lvrrri

Montanid
Nalrijev melilparahidroksibenzoat
Natrijev propilparahidroksibenzoat
Nalrijev hidrogenfosfat dodekahidrat
Kalijcv d ih id rogenfosfal
Natrijev klorid
Kalijev klorid
Voda z-a injekcije

6.2 (; lx\ nc inkonlDntihilrosti

U nedostalku ispitivanja korlrpatibilooslj ov0i vctcrinarsko-mcdiciDski proizvod se ne smjje rnijcaati s
dnrgim vcrcrinarsko-mediciIskim proizvo(linra.

lcl lllovA( vl{/lr)
.mulTrri /i iijdLciiu.2! luhin.
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6.-1 Rok \ nljxn,'$li

l{ok valjanosti veterinarsko-rncdiciDskos pr1)i/\o(h kr(l .ic ,,.ipak iran 7a pr(rdaitl:24 nljeseci
Rok valjanosti posliic prvog olvararrja rrnrrtanrlcg flrko! rrja: l0 sati-

6.J. t',)scbnr nri.rre I'ri a"r r"i"

arvali i prevoziti na hladnonr (2 'C - 8 'a)
ZaSliliod svjetla.
Ne i amrzavali.

(,.5 Osohinc i s,tstrr unurNrnics pnko\rair

Bodica izraalena od polictilena velik€ gustoac s 500 ntl.. zalvorcna gunlenim iepom i aluminijskom
kapicom.

('.6 Posebne nrirrc oprrzr Irilikonl odhg.rnj:t 
'rcut)olrcbljcnog 

\ elerin:rtalio-medicinskog
proizvod,r ili o(prdnih mrlerijrla dobirrnih t)rinrjenonl tih proizrl'da

Bilo koji neupotrebljeni vclcrimrsko-medicinska proizlod iliotpadni matcrijnli dobiveni primjenom lih
vclerinarsko-mcdicinskih proizroda trebaju se odlagati rr skladu s propisinra o zbriniavanju otpada.

7. NOSITELJ OI)oIiRI|N.IA ZA STA\T1,.I.\N,I}] T I'RoMfT

Laboratorios Hipra. S.A.
Avda. la Sclva, 135

| 7170 Amer (Girona)
Spanjolska
Tel. (14) 972 43 06 60
F^x (14) 972 43 06 6t
E-mail : hiDra@hiplllqlll

9. t)ATLII PR\',()(; ( )tX )tJIt EN.I\/PR( )t ) t t.. \.t \ OI)OtlRt.t\.t.\

Datum prvog odobrenja: IE. 05. 2017.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 27. trav'rja 2022. godin€

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVI,.IAN.If, tJ PROMET

uP lt -322-05 t22-0 1 /285

L{inisf,trst

lcllltov C vtuPl)
.!n l/ii, A injclciju. /! luhrnc
(l.ASA: UP/l-122-0i/:l{l/28i
LrllBROl: 52i{9/58-i-ll-.1
I RrVroI{/00t/R1)01

IJNO

i/

IO DATUM REVIZIJE TEKSTA

27 . tra,rnla 2022. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE VILI PRIM.'CNI:

Urjeti izdavrrja: na vcterinarski rcccpl
Uvjeti primjene: pod rradzorom veterinara.


