1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hiprabovis Somni/Lkt injektioneste, emulsio naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (2 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Mannheimia haemolytica, serotyyppi Al, kanta 2806, leukotoksoidi

Histophilus somni, kanta Bailie, inaktivoitu

ELISA > 2,8 (*)
MAT > 3,3 (**)

(*) Véhintaéan 80 %:lla rokotetuista kaneista ELISA-arvo on > 2,0; ja ELISA-keskiarvo on > 2,8
(**) Vahintaan 80 %:lla rokotetuista kaneista log. MAT -arvo on > 3,0; ja log. MAT -keskiarvo on >

3,3

Adjuvantti:
Parafiini, nesteméainen

Apuaineet:

18,2 mg

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlaédkkeen annostelemiseksi
oikein

Tiomersaali

0,2 mg

Sorbitaanioleaatti

Polysorbaatti 80

Natriumalginaatti

Kalsiumklorididihydraatti

Simetikoni

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

Polymyksiini B

Norsunluun varinen homogeeninen emulsio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eléinlaji(t)
Nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Mannheimia haemolytican serotyyppi Al:n ja Histophilus somnin Kliinisten oireiden ja
keuhkoleesioiden vahentdminen yli kahden kuukauden ikéisilla vasikoilla.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa.

Immuniteetin kesto: ei ole vahvistettu




3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille, adjuvantille tai jollekin
apuaineelle.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimié.
3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Ei saa kayttad eldimille, jotka ovat alipainoisia ikdansé nahden.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kéayttajalle:

Tama eléinlaéke siséltdd mineraalioljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa lagkinnallista hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi
taté elainladkettd, sinun on viipymatta otettava yhteytta 1adkariin, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni maara. Ota pakkausseloste mukaan ladkérintarkastukseen. Jos Kipu jatkuu yli 12 tuntia
ladkarintarkastuksen jalkeen, ota uudelleen yhteytta laakériin.

Ladkarille:

Tama elainlaéke siséltaa mineraalidljya. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni
mé&éra, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét KIIREELLISET Kkirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttdméattdmia, erityisesti jos kysymyksessa on
sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin yleinen Ruumiinlammon nousu?

(> 1 eléin 10 hoidetusta el&dimesta): Injektointikohdan turvotus?

Yleinen Apatia®, anoreksia®, depressio®

(1-10 eldint4 100 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio*

(< 1 el&in 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

12 °C:een asti, parantuu 4 paivan jalkeen.

2 Halkaisija 1-7 cm, katoaa tai pienenee selvasti kooltaan 14 péivan sisalla. Saattaa kestaa jopa 4
viikkoa toisen antokerran jalkeen.

8 Lieva, parantuu 4 pdivan sisalla.



4Tulee antaa tarkoituksenmukaista oireenmukaista hoitoa, kuten antihistamiineja tai kortisonia tai
vakavammissa tapauksissa adrenaliinia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaékéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle <tai sen
paikalliselle edustajalle> tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteen

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineyden aikana ja laktaatio.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
syysté paatos rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Nahanalaiseen kéyttoon.

Nauta: 2 ml/eléin.

Suositeltu rokotusohjelma: Anna yksi annos (2 ml) vasikkaa kohden kahden kuukauden i&ssd. Tama
2 ml:n annos tulee uusia 21 péivéan kuluttua. Anna vasikoille nahanalainen injektio lavan etupuolen
alueelle. Seuraava annos suositellaan injektoitavaksi toiselle puolelle.

Rokotteen tulisi antaa lammeta 15-20 °C:seen ennen kuin se injektoidaan. Ravistettava ennen kayttoa.
Kéyton aikana on valtettdvd kontaminoitumista. Kayta vain steriileja neuloja ja ruiskuja rokotettaessa.

Rokotetta suositellaan kaytettdvaksi ennen stressaavia ajanjaksoja (kuljetus, erottaminen...).
Rokotusohjelma tulisi olla viety loppuun kolme viikkoa ennen kyseistd ajanjaksoa. Suojatehoa ei ole
osoitettu, jos rokotusohjelma toteutetaan yli kolme viikkoa ennen stressaavaa ajanjaksoa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja vaikutuksia ei havaittu kaksinkertaisen rokoteannoksen annon
jalkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI02AB.

Mannheimia haemolytica Al - ja Histophilus somni -vastaisen aktiivisen immuniteetin stimuloimiseen.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pakkauksessa 20 ml:n (10 annosta) tyypin | vériton lasinen injektiopullo tai 100 ml:n (50 annosta)
tyypin 1l variton lasipullo, suljettu tyypin | kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa yksi 10 annosta sisaltavé lasinen injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 50 annosta sisaltava lasinen pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinlaakkeiden tai niistéa perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36626

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivdmaara: 24/05/2019



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
15.11.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlaédkemaarays.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hiprabovis somni/Lkt injektionsvétska, emulsion for not

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (2 ml) innehéller:

Aktiva substanser:
Mannheimia haemolytica, serotyp Al, stam 2806, leukotoxoid ELISA > 2,8 (*)
Histophilus somni, stam Bailie, inaktiverad MAT > 3,3 (**)

(*) Minst 80 % av vaccinerade kaniner uppvisar ett ELISA-vérde pa > 2,0; dar det genomsnittliga
ELISA-vérdet &r > 2,8

(**) Minst (80 % av vaccinerade kaniner uppvisar ett log, MAT-vérde pa > 3,0; dar det genomsnittliga
log; MAT-vérdet &r > 3,3

Adjuvans:
Paraffin, flytande 18,2 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Tiomersal 0,2 mg

Sorbitanoleat

Polysorbat 80

Natriumalginat

Kalciumkloriddihydrat

Simetikon

Vatten for injektionsvatskor

Polymyxin B

Elfenbensfargad homogen emulsion.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For att minska kliniska tecken och lungforandringar orsakade av Mannheimia haemolytica serotyp Al
och Histophilus somni hos kalvar fran 2 manaders alder.

Immunitetens inséttande: 3 veckor.

Immunitetens varaktighet: har inte faststéllts.



3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvandas vid overkanslighet mot de aktiva substanserna, adjuvansen eller mot nagot av
hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Ska inte anvéandas pa djur som ar underviktiga for sin alder.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sarskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsok snabbt lakare, &ven om endast en mycket liten
méngd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Detta lakemedel innehdller mineralolja. Aven om smé& méangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

NGt:

Mycket vanliga Forhojd kroppstemperatur!
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad pa injektionsstallet?

Vanliga Apati®, brist pa aptit®, depression®
(2 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Reaktion av anafylaktisk typ*

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

LUpp till 2 °C, gar 6ver efter 4 dagar.
2Med en diameter pa 1-7 cm; eventuella svullnader forsvinner eller minskar markant inom 14 dagar.
Svullnaderna dock kvarsta i upp till 4 veckor efter den andra dosen.



$Mild, gar 6ver efter 4 dagar.
4 Lamplig symtomatisk behandling som antihistaminer eller kortison — eller vid allvarligare fall
adrenalin — bor administreras.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:
Ska inte anvéandas under draktighet under laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Subkutan anvandning

Not: 2 ml/djur.

Rekommenderat vaccinationsschema: En dos (2 ml) per kalv, vid 2 manaders alder. Denna dos om 2 ml
ska upprepas efter 21 dagar. Vaccinera kalvar genom subkutan injektion i det preskapulara omradet.

Den andra dosen ska helst administreras pa alternerande sidor.

Vaccinet bér varmas till en temperatur pa 15-20 °C fére administrering. Skaka fore anvandning. Undvik

att infora nagra fororeningar vid anvandning. Anvand endast sterila nalar och sprutor.

Vacciner bor anvandas fore stressperioder (transport, forflyttningar...). Vaccinationsschemat ska
slutféras 3 veckor fore sadana perioder. Skyddet har inte kunnat pavisas om vaccinationsschemat

avslutas tidigare an 3 veckor fore stressperioder.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga andra biverkningar an de som namndes i avsnitt 3.6 sags efter administreringen av dubbel

vaccindos.
3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens
Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI02AB.



For att stimulera aktiv immunitet mot Mannheimia haemolytica Al och Histophilus somni.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Forpackningen innehaller en 20 ml (10 doser) injektionsflaska av ofargat typ I-glas eller en 200 ml (50
doser) flaska av oférgat typ ll-glas, forsluten med en gummipropp av typ | och en aluminiumhétta.

Férpackningsstorlekar:
- Pappkartong med en injektionsflaska i glas med 10 doser.
- Pappkartong med en flaska i glas med 50 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

36626

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 24/05/2019



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.11.2024
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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