I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

DIVENCE PENTA, siisteemulsiooni liiofilisaat ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 2 ml annus sisaldab:
Toimeained:

Veiste respiratoor-siintsiitiaalviirus (BRSV), elus ndrgestatud, tiivi Lym 56~ 10°2-10%° CCIDso*
Kahe deleteeritud geeniga (gE-, tk-) veiste herpesviiruse tiitip 1 (BoHV-1),

elus, tiivi CEDDEL 10%3-107¢ CCIDso*
Veiste paragripiviirus 3 (PI-3), inaktiveeritud, tiivi SF4 >206,2 EU**
Veiste viirusdiarroa viiruse tiitip 1 (BVDV-1) E2 rekombinantne valk > 31,6 EU**
Veiste viirusdiarroa viiruse tiitip 2 (BVDV-2) E2 rekombinantne valk >21,0 EU**

gE-: deleteeritud gliikoproteiin E; tk-: deleteeritud tiimidiinkinaas
E2: E2 struktuurne gliikoproteiin

*Rakukultuuri nakatav annus) 50%

**ELISA ihikud (ELISA units)

Adjuvant:
Montaniid IMS 1,010 g

Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade
kvalitatiivne koostis
Liiofilisaat
Dikaaliumfosfaat
Zelatiin
Glitsiin
Kaaliumdivesinikfosfaat
Sorbitool
Sahharoos
Lahusti
Dinaatriumfosfaatdodekahiidraat
Kaaliumkloriid
Kaaliumdivesinikfosfaat
Naatriumkloriid
Siistevesi

Liuofilisaat: valge kuni kollase viarvusega.
Lahusti: valge poollédbipaistev emulsioon.

3.  KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis.



3.2 Niidustused loomaliigiti
Veiste aktiivne immuniseerimine alates 10. eluniddalast.
BRSYV ja PI-3: viiruse leviku, hiipertermia, kliiniliste ndhtude ja kopsukahjustuste vihendamiseks.

BoHV-1: viiruse leviku, hiipertermia ja veiste nakkusliku rinotrahheiidi (IBR) kliiniliste ndhtude
vihendamiseks.

BVDV: BVDV-1 ja BVDV-2 pohjustatud vireemia, hiipertermia ja leukopeenia ning BVDV-2
pohjustatud viiruse leviku vihendamiseks.

Mullikate ja lehmade aktiivne immuniseerimine vihendamaks piisivalt nakatunud vasikate siindi ja
kaitsmaks BVDV (tiiiip 1 ja 2) transplatsentaarse infektsiooni eest.

Immuunsuse teke:
3 nédalat pérast esmase vaktsineerimisskeemi Idpetamist.

Kaitse BVDV (tiiiip 1 ja 2) transplatsentaarse infektsiooni vastu saabub 3 nédalat pérast
tohustusannuse manustamist.

Immuunsuse kestus:
6 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi 1opetamist.
1 aasta parast tohustusannuse manustamist.

3.3 Vastuniidustused

Ei ole.

3.4 Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik iseendale siistimine voib pShjustada tugevat
valu ja turset, eriti kui on siistitud liigesepiirkonda voi sérme. Harvadel juhtudel voib see viia
vigastatud sdrme kaotuseni, kui viivitamatult ei pddrduta arsti poole. Selle veterinaarravimi
juhuslikul iseendale siistimisel votta kaasa pakendi infoleht ja p6drduda viivitamatult arsti poole,
isegi kui siistitud kogus on véga viike. Kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku
kontrolli, pddrduda uuesti arsti poole.

Arstile:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on viike, v3ib juhuslik
veterinaarravimi manustamine pohjustada tugevat turset, mis vdib kaasa tuua isheemilise nekroosi
ja isegi sorme kaotuse. Tuleb otsida KOHEST kirurgilist abi, vajalikuks v3ib osutuda
stistepiirkonna 13ikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on sdrme koed voi kdolus.



Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:

Viga sage Siistekoha podletik !, kehatemperatuuri tdus?
(korvaltoime(d) ilmnes(id)
rohkem kui 1 loomal 10-st
ravitud loomast):

Aeg-ajalt Anafiilaktilist tiilipi reaktsioon?
(1 kuni 10 loomal 1000-st Piimatootmise vihenemine*
ravitud loomast): Vihenenud toidutarbimine *, véihenenud aktiivsus*

' Tiheldada vdib kerget kuni mdddukat modduvat siistekoha pdletikku (kuni 14 cm 1dbimddduga),
mille 1abimodt viheneb kiiresti 2 pdeva jooksul ja mis taandub 2 nidala jooksul ilma ravita.

2 Pirast vaktsineerimist vdib esineda kehatemperatuuri tdus (keskmine tdus 1,7 °C, iiksikutel
loomadel kuni 2,4 °C). See taandub spontaanselt 3 pdeva jooksul.

3 Anafiilaktilist tiilipi reaktsioonide korral tuleb rakendada asjakohast siimptomaatilist ravi.

% Esineb piimalehmadel, peamiselt pdrast esimest annust.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavaid kontaktandmed
on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Lubatud 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. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine enne vi parast likskdik millist
veterinaarravimit otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarne manustamine.

manustamiseks veistele alates 10. eluniddalast.

Esmane vaktsineerimisskeem: manustada kaks annust (molemad 2 ml) 3-nédalase intervalliga.

Tohustusannuse manustamine: iiks 2 ml annus tuleb manustada mitte pikema kui 6-kuulise
intervalliga pérast esmase vaktsineerimisskeemi 1opetamist.

Jérgneva tohustusannuse manustamine: iiks 2 ml annus tuleb manustada mitte pikema kui
12-kuulise intervalliga.
Manustamisviis




Viltida saastumist manustamiskdlblikuks muutmise ja kasutamise ajal. Manustamiseks kasutada
ainult steriilseid noelu ja siistlaid.

Siisteemulsiooni saamiseks muuta liiofilisaat kasutamiskdlblikuks, kasutades kogu kaasasolevat
lahustit.

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin on valge kuni kollase varvusega emulsioon.

Lasta vaktsiinil enne manustamist saavutada temperatuur vahemikus +15°C kuni +25 °C.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ei tdheldatud muid korvaltoimeid kui punktis 3.6 kirjeldatud.

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

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, turustada, miiiia, tarnida ja/voi kasutada seda

veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi pideva asutusega kehtiva

vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevused vdivad olla litkmesriigi territooriumil voi osal

selle territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud.

Riiklikest nduetest tulenevalt voib olla ndutav ravimipartii kasutamiseks vabastamine padeva
asutuse poolt.

3.12 Keeluajad

0 péeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood QI02AH

Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks veiste respiratoor-siintsiitiaalviiruse (BRSV), veiste
herpesviiruse tiiiip 1 (BoHV-1), veiste paragripiviiruse 3 (PI-3) ja veiste viirusdiarrda viiruse
tiitipide 1 ja 2 (BVDV-1 ja BVDV-2) vastu.

Immuunsuse kestus iiks aasta parast BRSV ja PI-3 korduvvaktsineerimist pohineb seroloogiliste
uuringute tulemustel.

Veiste herpesviiruse tiitip 1 puhul saab turustatavate diagnostikakomplektide abil vaktsineeritud
loomi loodusliku viirusega nakatunud loomadest eristada markeri deletsiooni (gE-) pohjal.

BVDV osas sisaldab vaktsiin ainult immunogeenset gliikoproteiini E2, mida esineb nii BVDV-1
kui BVDV-2 puhul. Seega, kuna vaktsineerimine ei indutseeri antikehade tootmist iihegi teise
BVDV-1 ja BVDV-2 puhul esineva valgu vastu, mis erineb E2-st (markervaktsiin), saab
vaktsineeritud loomi eristada loodusliku viirusega nakatunud loomadest turustatavate
diagnostikakomplektide abil.



5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, valja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

5.2 Kélblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 18 kuud.
Miiligipakendis lahusti kolblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: 2 tundi.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Liiofilisaat: I tiilipi klaasist 10 ml voi 50 ml viaalid, mis sisaldavad 5, 10 voi 20 annust. Viaalid on
suletud bromobutiiiilkummist punnkorgiga ja kinnitatud alumiiniumist kattega.

Lahusti: poliietiileenist (PET) 10 ml, 20 ml v6i 50 ml viaalid, mis on suletud bromobutiitilkummist
punnkorgiga ja kinnitatud alumiiniumist kattega.

Pakendi suurused

Pappkarp, milles on 1 viaal 5 liiofilisaadiannusega ja 1 viaal 10 ml lahustiga.
Pappkarp, milles on 1 viaal 10 liiofilisaadiannusega ja 1 viaal 20 ml lahustiga.
Pappkarp, milles on 1 viaal 20 liiofilisaadiannusega ja 1 viaal 40 ml lahustiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jddnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jddtmete hidvitamiseks kasutada kohalikele nduetele

vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid
kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/24/307/001-003



8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 09/04/2024

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

II LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarbid

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

DIVENCE PENTA, siisteemulsiooni liiofilisaat ja lahusti

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 2 ml annus sisaldab:

Veiste ndrgestatud respiratoor-siintsiitiaalviirus (BRSV), elus, tiivi Lym 56  10%*-10%° CCIDsy
Kahe deleteeritud geeniga (gE-, tk-) veiste herpesviiruse tiitip 1 (BoHV-1),

elus, titvi CEDDEL 10%3-107¢ CCIDso
*Veiste paragripiviirus 3 (PI-3), inaktiveeritud, tiivi SF4 >206,2 EU
Veiste viirusdiarroa viiruse tiitip 1 (BVDV-1) E2 rekombinantne valk >31,6 EU
Veiste viirusdiarrda viiruse tiitip 2 (BVDV-2) E2 rekombinantne valk >21,0 EU

3. PAKENDI SUURUS(ED)

Uks viaal 5 liiofilisaadiannusega ja iiks viaal 10 ml lahustiga.
[:Jks viaal 10 liofilisaadiannusega ja iiks viaal 20 ml lahustiga.
Uks viaal 20 liiofilisaadiannusega ja iiks viaal 40 ml lahustiga.

4. LOOMALIIGID

Veis.

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg: 0 paeva.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast kasutamiskdlblikuks muutmist kasutada 2 tunni jooksul.



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas. Mitte lasta kiilmuda. Hoida valguse eest kaitstult.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/24/307/001 (5 annust)
EU/2/24/307/002 (10 annust)
EU/2/24/307/003 (20 annust)

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal liiofilisaadiga (5 annust, 10 annust v6i 20 annust)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

DIVENCE PENTA, liiofilisaat

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Uks 2 ml annus sisaldab:

BRSV, elus ndrgestatud, tiivi Lym 56 10%2-10%5 CCIDso
Kahe deleteeritud geeniga (gE-, tk-) BoHV-1, tiivi CEDDEL 10531076 CCIDso
PI-3 viirus, inaktiveeritud, tiivi SF4 >206,2 EU
BVDV-1 E2 rekombinantne valk >31,6 EU
BVDV-2 E2 rekombinantne valk >21,0EU

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

5 annust
10 annust
20 annust

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 5. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Pérast kasutamiskdlblikuks muutmist kasutada 2 tunni jooksul.



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA LAHUSTI VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL (SILT)

Lahustiviaal (10 ml, 20 ml v6i 40 ml)

1. LAHUSTI NIMETUS

DIVENCE PENTA lahusti

2. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 ml
20 ml
40 ml

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

|4 KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}



B. PAKENDI INFOLEHT



PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

DIVENCE PENTA, siisteemulsiooni liiofilisaat ja lahusti

2. Koostis
Uks 2 ml annus sisaldab:
Toimeained:

Veiste respiratoor-siintsiitiaalviirus (BRSV), elus ndrgestatud, tiivi Lym 56 10>>~10%°> CCIDso*
Kahe deleteeritud geeniga (gE-, tk-) veiste herpesviirus e tiilip 1 (BoHV-1),

elus, tiivi CEDDEL 10%3-107¢ CCIDso*
Veiste paragripiviirus 3 (PI-3), inaktiveeritud, tiivi SF4 >206,2 EU**
Veiste viirusdiarroa viiruse tiiiip 1 (BVDV-1) E2 rekombinantne valk >31,6 EU**
Veiste viirusdiarrda viiruse tiilip 2 (BVDV-2) E2 rekombinantne valk >21,0 EU**

gE-: deleteeritud gliikoproteiin E; tk-: deleteeritud tiimidiinkinaas
E2: E2 struktuurne gliikoproteiin

*Rakukultuuri nakatav annus 50%

**ELISA ihikud (ELISA units)

Adjuvant:
Montaniid IMS 1,010 g

Liofilisaat: valge kuni kollase viarvusega.
Lahusti: valge poolldbipaistev emulsioon.
3. Loomaliigid

Veis.

4. Niidustused
Veiste aktiivne immuniseerimine alates 10. elunddalast.
BRSYV ja PI-3: viiruse leviku, hiipertermia, kliiniliste ndhtude ja kopsukahjustuste vihendamiseks.

BoHV-1: viiruse leviku, hiipertermia ja veiste nakkusliku rinotrahheiidi (IBR) kliiniliste ndhtude
vihendamiseks.

BVDV: BVDV-1 ja BVDV-2 pohjustatud vireemia, hiipertermia ja leukopeenia ning BVDV-2
pohjustatud viiruse leviku vihendamiseks.

Mullikate ja lehmade aktiivne immuniseerimine vihendamaks piisivalt nakatunud vasikate siindi ja
kaitsmaks BVDV (tiiiip 1 ja 2) transplatsentaarse infektsiooni eest.

Immuunsuse teke:



3 nédalat pérast esmase vaktsineerimisskeemi 1dpetamist.

Kaitse BVDV (tiiiip 1 ja 2) transplatsentaarse infektsiooni vastu saabub 3 nadalat parast
tohustusannuse manustamist.

Immuunsuse kestus:
6 kuud pérast esmase vaktsineerimisskeemi lopetamist.
1 aasta pdrast tdhustusannuse manustamist.

5. Vastunididustused

Ei ole.

6. Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik iseendale siistimine voib pShjustada tugevat
valu ja turset, eriti kui on siistitud liigesepiirkonda voi sérme. Harvadel juhtudel voib see viia
vigastatud sdrme kaotuseni, kui viivitamatult ei pddrduta arsti poole. Selle veterinaarravimi
juhuslikul iseendale siistimisel votta kaasa pakendi infoleht ja p6drduda viivitamatult arsti poole,
isegi kui siistitud kogus on viga viike. Kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku
kontrolli, pddrduda uuesti arsti poole.

Arstile:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on viike, v3ib juhuslik
veterinaarravimi manustamine pohjustada tugevat turset, mis voib kaasa tuua isheemilise nekroosi
ja isegi sorme kaotuse. Tuleb otsida KOHEST kirurgilist abi, vajalikuks v3ib osutuda
siistepiirkonna 16ikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on sérme koed voi kdolus.

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine enne voi parast likskoik millist
veterinaarravimit otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine:
Ei tiheldatud muid korvaltoimeid peale nende, mis on punktis ,,Kdrvaltoimed* nimetatud.

Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused:
Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, turustada, miiiia, tarnida ja/voi kasutada seda

veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi pddeva asutusega kehtiva
vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevused vdivad olla litkkmesriigi territooriumil voi osal
selle territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud.

Riiklikest nduetest tulenevalt voib olla ndutav ravimipartii kasutamiseks vabastamine padeva
asutuse poolt.



Kokkusobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahusti, mis tarnitakse koos
veterinaarravimiga.

7. Korvaltoimed

Veis:

Viga sage (korvaltoimed ilmnesid rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Siistekoha pdletik!, kehatemperatuuri tdus?

Aeg-ajalt (1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud loomast):

Anafiilaktilist tiilipi reaktsioon?
Piimatootmise vihenemine*
Vihenenud toidutarbimine #, vihenenud aktiivsus*

' Tiheldada vdib kerget kuni mdddukat modduvat siistekoha pdletikku (kuni 14 cm 1dbimddduga),
mille 1abimodt viheneb kiiresti 2 pdeva jooksul ja mis taandub 2 nidala jooksul ilma ravita.

2 Pirast vaktsineerimist vdib esineda kehatemperatuuri tdus (keskmine tdus 1,7 °C, tliksikutel
loomadel kuni 2,4 °C). See taandub spontaanselt 3 pdeva jooksul.

3 Anafiilaktilist tiilipi reaktsioonide korral tuleb rakendada asjakohast siimptomaatilist ravi.

% Esineb piimalehmadel, peamiselt pdrast esimest annust.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui
tiaheldate {ikskdik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kiesolevas pakendi infolehes
mainitud, v3i arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt iihendust oma loomaarstiga.
Samuti voite teatada mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale voi ravimi miiligiloa
hoidja kohalikule esindajale, kasutades kéesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid voi
riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku stisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis ja -meetod

Intramuskulaarne manustamine.
Manustamiseks veistele alates 10. elunddalast.

Esmane vaktsineerimisskeem: manustada kaks annust (mdlemad 2 ml) 3-nédalase intervalliga.

Tohustusannuse manustamine: iiks 2 ml annus tuleb manustada mitte pikema kui 6-kuulise
intervalliga pérast esmase vaktsineerimisskeemi 1opetamist.

Jérgneva tohustusannuse manustamine: iiks 2 ml annus tuleb manustada mitte pikema kui
12-kuulise intervalliga.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Viltida saastumist manustamiskdlblikuks muutmise ja kasutamise ajal. Manustamiseks kasutada
ainult steriilseid noelu ja siistlaid.

Siisteemulsiooni saamiseks muuta liiofilisaat kasutamiskolblikuks, kasutades kogu kaasasolevat
lahustit.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin on valge kuni kollase varvusega emulsioon.

Lasta vaktsiinil enne manustamist saavutada temperatuur vahemikus +15°C kuni +25 °C.

10. Keeluajad

0 péeva.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida ja transportida kiilmas (2 °C - 8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

3

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud viaali sildil parast ,,Exp.*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: 2 tundi.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata jaéinud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nSuetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid

kogumissiisteeme. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt v3i apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

Miitigiloa numbrid: EU/2/24/307/001-003

Pakendi suurused

Pappkarp, milles on 1 viaal 5 liiofilisaadiannusega ja 1 viaal 10 ml lahustiga.
Pappkarp, milles on 1 viaal 10 liiofilisaadiannusega ja 1 viaal 20 ml lahustiga.
Pappkarp, milles on 1 viaal 20 liiofilisaadiannusega ja 1 viaal 40 ml lahustiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

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

16. Kontaktandmed

Miitgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
La Selva 135

17170 Amer (Girona) HISPAANIA
Tel: +34 972 430 660

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vGéimalikest korvaltoimetest teatamiseks:

Lisakiisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta poorduge miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NVNieuwewandeling 62
Avda. La Selva 135 9000 Gent

17170 Amer (Girona) BELGIQUE

SPAIN Tél/Tel: +32 09 2964464

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

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

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIEN SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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 A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AOGHNA - EAAAX

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

Ireland

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

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 e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

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

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

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

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

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

17. Muu teave

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)

ESPANIJA

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

Veiste herpesviirus 1 (BoHV-1), puhul saab markeri deletsiooni (gE-), téttu eristada vaktsineeritud
loomi viéliviirusega nakatunud loomadest miitigilolevate diagnostikakomplektide abil.

BVDYV vastane vaktsiin sisaldab ainult immunogeenset gliikoproteiini E2, mida leidub viirustes
BVDV-1 ja BVDV-2. Seega saab vaktsineeritud loomi eristada véliviirusega nakatunud loomadest

miitigilolevate diagnostikakomplektide abil.
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