LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetté varten,
suspensio naudalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 2 ml:n annos siséltda:

Vaikuttava aine:

Eldva gE tk- kaksoisgeeniheikennetty naudan herpesvirus tyyppi 1 (BoHV-1), kanta CEDDEL: 10%3 —
1073 CCIDsy,

Lyhenteet:
gE": poistettu glykoproteiini E; tk : poistettu tymidiinikinaasi; CCID: soluviljelmdn infektoiva annos

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kylmiikuivattu kuiva-aine:
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti

Liivate

Mononatriumglutamaatti

Natriumkloridi

Kaliumkloridi
Sakkaroosi

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Liuotin:
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kylmikuivattu kuiva-aine: valkoinen tai kellertava jauhe

Liuotin: l4pindkyva homogeeninen neste

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Naudat (vasikat ja aikuiset lehmit).

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Y1i 3 kuukauden ikdisten nautojen aktiivinen immunisaatio Nautojen Herpesvirustyyppié 1

(BoHV-1) vastaan naudan Tarttuvan rinotrakeiitin (IBR) kliinisten oireiden ja kenttiviruserityksen
vahentdmiseksi



Immuniteetin alkaminen: 21 vuorokautta perusrokotusohjelman paattymisesta.
Immuniteetin kesto: 6 kuukautta perusrokotusohjelman paéttymisesta.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkiloén on noudatettava:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Naudat (vasikat ja aikuiset lehmiit).

Yleinen Kohonnut ruumiinldmpétila !, pistoskohdan tulehdus 2

(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimesti):

Harvinainen Yliherkkyys reaktio

(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):

! Ruumiinldmpd nousee yleensé hieman, jopa 1 °C:n verran, 4 péivin kuluessa rokotuksesta. Lehmilld
voidaan yleensi havaita jopa 1,63 °C:n ja vasikoilla jopa 2,18 °C:n nousu perdsuolesta mitatussa
lampdtilassa. Tdmé ohimenevé [dimmonnousu korjaantuu spontaanisti 48 tunnin kuluessa ilman hoitoa,
eikd se liity kuumeiseen taudinkuvaan.

2 Nautaeldimilli esiintyy usein ohimenevii tulehdusta rokotuskohdassa 72 tunnin kuluessa
rokotuksesta. Tdma lievé turvotus kestéd useimmissa tapauksissa alle 24 tuntia.

3, Anafylaksiaa (joskus kuolemaan johtava), on raportoitu. Tillaisissa tapauksissa on annettava
asianmukaista oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttda tiineyden ja laktaation aikana.




3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd padtos rokotteen kdytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Naudat: 3 kuukauden iésté eteenpdin.
Anna yksi annos (2 ml) lihaksensisédisend injektiona kaulalihakseen.

Kylmékuivattu injektio-kuiva-aine liuotetaan suspensiota varten kokonaan pakkaukseen siséltdméan
livottimeen. Kayttokuntoon saattamisen jélkeen saadaan ldpindkyvdd vaaleanpunertavaa nestetta.

Suositeltu rokotusohjelma:

Suositeltu aloitusannos on 2 ml kéyttdvalmista rokotetta yhtend injektiona eldinté kohden. Eldin tulee
rokottaa uudelleen 3 viikkoa myShemmin samalla annoksella.
Sen jélkeen yksi 2 ml:n tehosteannos tulee antaa kuuden kuukauden vilein.

Antotapa on lihaksensiséisesti niskalihaksiin. Injektiot tulee antaa mieluiten vuorotellen niskan
molemmin puolin. Liuottimen tulee antaa lammeta 15 °C -20 °C:een ennen kylmékuivatetun injektio-
kuiva-aineen liuottamista siithen. Ravistettava huolellisesti ennen kayttod. Véltd kontaminaatiota
livottamisen ja kdyton aikana. Kaytd annosteluun vain steriilejd neuloja ja ruiskuja.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja haittavaikutuksia ei huomattu annettaessa kymmenkertainen annos
rokotetta.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Henkil6iden, jotka aikovat valmistaa, tuoda maahan, pitdd hallussaan, myyda, toimittaa ja kayttaa tata
eldinldédkettd, on ensin neuvoteltava asianomaisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen kanssa
tdménhetkisestd rokotuspolitiikasta, koska ndma toimet voivat olla kiellettyjé jossakin jésenvaltiossa
koko sen alueella tai osassa siti kansallisen lainsddddnndn nojalla.

Tadma tuote edellyttdd virallisen valvontaviranomaisen erdn vapauttamista.
3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI02ADO01.

Aktiivisen immuniteetin stimuloimiseen nautojen herpesvirustyyppid 1 (BoHV-1) vastaan naudoilla.
Rokote siséltdd BoHV-1-kannan (CEDDEL-kanta), josta on geeniteknisesti kaksoispoistettu ne geenit,
jotka koodaavat gE-pintaproteiinia ja tk-entsyymid. Tk-poisto liittyy vihentyneeseen virus
neurotropismiin ja vihentyneeseen latenssiin. gE-pintaproteiineja koodaavan geenin puuttuminen saa
aikaan sen, ettei rokote saa aikaan vasta-aineita BoHV-1:n glykoproteiinille E (marker-rokote). Taméa
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mahdollistaa télld rokotteella rokotettujen nautojen erottamisen BoHV-1-kenttdviruksen infektoimista
naudoista tai tavanomaisilla ei-marker-BoHV-1-rokotteilla rokotetuista naudoista. Tdhén tarkoitukseen
sopinevat diagnostiset tydkalut, jotka on suunniteltu gE-vasta-aineiden havaitsemiseen. gE-
pintaproteiinille altistuneiden eldinten testitulokset ovat positiivisia (eli BoHV-1-kenttéviruksen
infektoimat naudat tai tavanomaisilla ei-marker-BoHV-1-rokotteilla rokotetut), kun taas
altistumattomien eldinten testitulokset ovat negatiivisia (eli infektiota saamattomat eldimet, mukaan
lukien Hiprabovis IBR Marker Live -rokotteella rokotetut). Hiprabovis IBR Marker Live -rokotteilla
rokotettujen eldinten testitulokset ovat positiivisia (samoin kuten BoHV-1-kenttdviruksen infektoimat
naudat tai tavanomaisilla, ei-marker-BoHV-1-rokotteilla rokotetut), kun niytteet analysoidaan
testeilld, jotka perustuvat minké tahansa muiden BoHV-1-antigeenien vasta-aineiden tunnistamiseen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta timén eldinlddkkeen kanssa
toimitettua liuotinta.

5.2 Kestoaika

Kylmékuivatun kuiva-aineen avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Liuottimen avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta
Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 6 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Kylmékuivattu kuiva-aine: Séilytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C)
Liuotin 5 ja 25 annokselle: Sdilyti ja kuljeta kylmissa (2 °C — 8 °C)
Liuotin 30 annokselle: Ali sdilyti dlidkd kuljeta yli 25 © C.

Ei saa jadtya.

Pida pullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kylmékuivattu kuiva-aine: Viriton tyypin I lasipullo, joka on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja
alumiinikorkilla.

Liuotin: Viériton tyypin I lasipullo (10 ml) tai tyypin II lasipullo (50 ml tai 100 ml siséltden 60 ml
livotinta) tai PET-pullot (10, 50 tai 100 ml siséltden 60 ml liuotinta) joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa on 1 pullo sisdltden 5 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1 pullo sisdltden
10 ml liuotinta.

Pahvilaatikko, jossa on 1 pullo siséltden 25 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1 pullo sisdltden
50 ml livotinta.

Pahvilaatikko, jossa on 1 pullo sisdltden 30 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta.

Pahvilaatikko, jossa on 1 pullo siséltden 60 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hiivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.



Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/10/114/001
EU/2/10/114/002
EU/2/10/114/003
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 27/01/2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemairays.

Taté eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO: 5 JA 25 ANNOSTA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetté varten,
suspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml:n annos siséltdd: Elava gE- tk” kaksoisgeeniheikennetty naudan herpesvirus tyyppi 1
(BoHV-1), kanta CEDDEL: 10% — 1072 CCIDso

|3.  PAKKAUSKOKO

5 annosta
25 annosta

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Naudat (vasikat ja aikuiset lehmiit).

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihaksensiséaisesti.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd kdyttokuntoon saatettu rokote 6 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jédtya.
Herkka valolle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/10/114/001 5 annosta
EU/2/10/114/002 25 annosta

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO: 30 ANNOSTA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE kuiva-aine, kylmékuivattu, injektionestettd varten, suspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml:n annos sisdltdd: Eldva gE™ tk™ kaksoisgeeniheikennetty naudan herpesvirus tyyppi 1
(BoHV-1), kanta CEDDEL: 10°* — 1073 CCIDsy

|3.  PAKKAUSKOKO

30 annosta

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Naudat (vasikat ja aikuiset lehmiit).

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihaksensiséaisesti.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd kdyttokuntoon saatettu rokote 6 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jédtya.
Herkka valolle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/10/114/003

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO: LIUOTIN 30 ANNOSTA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Liuotin rokotteelle HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Fosfaattipuskuriliuos.

3. PAKKAUSKOKO

60 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 sailyti dldkd kuljeta yli 25 °C.
Ei saa jaitya.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

KYLMAKUIVATUN KUIVA-AINEEN PULLO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi 2 ml:n annos siséltdd: Eldva gE- tk” kaksoisgeeniheikennetty naudan herpesvirus tyyppi 1
(BoHV-1), kanta CEDDEL: 10°* — 1073 CCIDsy

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

| 5. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

5 annosta
25 annosta
30 annosta

16



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LIUOTTIMEN PULLO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Liuotin rokotteelle HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

| 5.  PAKKAUSKOKO

10 ml.
50 ml
60 ml
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten,
suspensio naudalle

A Koostumus
Kylmikuivattu kuiva-aine:

Yksi 2 ml:n annos siséltdd: Elava gE- tk” kaksoisgeeniheikennetty naudan herpesvirus tyyppi 1
(BoHV-1), kanta CEDDEL: 10°* — 1073 CCIDsy

Lyhenteet:
gE": poistettu glykoproteiini E; tk* :poistettu tymidiinikinaasi; CCID: soluviljelmdn infektoiva annos

Kylmékuivattu kuiva-aine: valkoinen tai kellertdva jauhe
Liuotin: ldpindkyva homogeeninen neste
3. Kohde-eldinlaji(t)

Naudat (vasikat ja aikuiset lehmiit).

4. Kiiyttoaiheet

Y1i 3 kuukauden ikdisten nautojen aktiivinen immunisaatio Nautojen Herpesvirustyyppid 1 (BoHV-1)
vastaan naudan tarttuvan rinotrakeiitin (IBR) kliinisten oireiden ja kenttdviruserityksen
vahentdmiseksi.

Rokotetut eldimet voidaan erottaa kenttiviruksen infektoimista eléimistd markkerin poistamisen
ansiosta (gE’) kdyttamalla kaupallisesti saatavia diagnostisia testejd. Ndma testeilld ei voida erotella
toisistaan eldimid, jotka on aiemmin rokotettu tavanomaisella rokotteella tai jotka ovat saaneet
kenttévirusinfektion.

Immuniteetin alkaminen: 21vuorokauttaperusrokotusohjelman pééttymisesta.

Immuniteetin kesto: 6 kuukautta perusrokotuksen péaéttymisesta.

S. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille, adjuvanteille tai
apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd elaimia.

Henkil6iden, jotka aikovat valmistaa, tuoda maahan, pitdd hallussaan, myyda, toimittaa ja kayttaa tata
eldinladketts, on ensin neuvoteltava asianomaisen jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen kanssa
tdmanhetkisestd rokotuspolitiikasta, koska nima toimet voivat olla kiellettyja jossakin jasenvaltiossa
koko sen alueella tai osassa sitd kansallisen lainsddddnndn nojalla.
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Tama tuote edellyttad virallisen valvontaviranomaisen erdn vapauttamista.

Erityiset varotoimenpiteet turvallista kidyttod varten kohdelajeissa:
Ei sovelleta

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttéda tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldéikevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd paétds rokotteen kéytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa
on tehtiva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
kymmenkertainen annos rokotetta.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa kuin tdmén eldinlddkevalmisteen mukana
tulevan liuottimen kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Naudat (vasikat ja aikuiset lehmét).

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Kohonnut ruumiinlampétila !, pistoskohdan tulehdus 2

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Ylikerkkyysreaktio (Anafylaktinen reaktio)

! Ruumiinldmpd nousee yleensé hieman, jopa 1 °C:n verran, 4 péivin kuluessa rokotuksesta. Lehmilld
voidaan yleensé havaita jopa 1,63 °C:n ja vasikoilla jopa 2,18 °C:n nousu perdsuolesta mitatussa
lampdatilassa. TAmé ohimenevé [immonnousu korjaantuu spontaanisti 48 tunnin kuluessa ilman hoitoa,
eikd se liity kuumeiseen taudinkuvaan.

? Nautaeldimilld esiintyy usein ohimenevié tulehdusta rokotuskohdassa 72 tunnin kuluessa
rokotuksesta. Tdma lievé turvotus kestéd useimmissa tapauksissa alle 24 tuntia.

3 Anafylaksiaa(joskus kuolemaan johtava), on raportoitu. Téllaisissa tapauksissa on annettava
asianmukaista oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Naudat 3 kuukauden iéstd eteenpdin.
Anna yksi annos (2 ml) lihaksensisdisend injektiona kaulalihakseen.
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9. Annostusohjeet

Kylmékuivattu injektio-kuiva-aine liuotetaan suspensiota varten kokonaan pakkaukseen siséltdméan
livottimeen. Kéyttokuntoon saattamisen jdlkeen saadaan lépindkyviéd vaaleanpunaista nestetta.

Suositeltu rokotusohjelma:

Suositeltu aloitusannos on 2 ml kdyttovalmista rokotetta yhtend injektiona eldintd kohden. Eldin tulee
rokottaa uudelleen 3 viikkoa myohemmin samalla annoksella. Sen jélkeen yksi 2 ml:n tehosteannos
tulee antaa kuuden kuukauden vilein.

Antotapa on lihaksensisdisesti niskalihaksiin. Injektiot tulee antaa mieluiten vuorotellen niskan
molemmin puolin. Liuottimen tulee antaa lammeta 15 °C - 20 °C:een ennen kylmékuivatun injektio-
kuiva-aineen liuottamista sithen. Ravistettava huolellisesti ennen kdyttdd. Viltd kontaminaatiota
livottamisen ja kdyton aikana. Kaytd annosteluun vain steriileja neuloja ja ruiskuja.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Kuiva-aine: Siilyt4 ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C)

Liuotin 5 ja 25 annokselle: Sidilyti ja kuljeta kylmissi (2 °C — 8 °C)

Liuotin 30 annokselle: Al4 sdilyti dldka kuljeta yli 25 °C.

Ei saa jddtya.

Pida pullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiytd titi eldinlddikettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvilaatikossa ja
etiketissd merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamadrilld tarkoitetaan kuukauden viimeisti
paivaa.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 6 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoé.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.
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14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntilupien numerot:
EU/2/10/114/001
EU/2/10/114/002
EU/2/10/114/003

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa on 1 pullo sisdltden 5 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1 pullo sisdltden
10 ml liuotinta.

Pahvilaatikko, jossa on 1 pullo sisdltden 25 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1 pullo sisdltden
50 ml liuotinta.

Pahvilaatikko, jossa on 1 pullo sisdltden 30 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta.

Pahvilaatikko, jossa on 1 pullo sisédltden 60 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétta ole markkinoilla.

15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) ESPANJA

PUH: +34 972 43 06 60

Lisétietoja tistd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny6smmka bearapus

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
HNCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60
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Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANTJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464


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

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY AE.

Ag@. Anqvav 80 & Mnpiévov 2-4,
104 41 Korovog - AOGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60
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Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANITA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Romania

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60



Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Aeopopoc Aa XZéAPa 135, Auep
Tlpdva 17170

Ioravia

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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