| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt, injekciné emulsija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviena doze (2 ml) sudaro:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):

Mannheimia haemolytica, Al serotipo, padermés 2806, leukotoksoidu
Histophilus somni, padermés Bailie, inaktyvintos

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

(*) Maziausiai 80 % vakcinuoty triusiy nustatyta ELISA verté > 2,0; vidutiné ELISA verté yra >2.8.
(**) Maziausiai 80 % vakcinuoty triusiy nustatyta logs MAT verté > 3,0; vidutiné log MAT verté yra

>3,3

adjuvantas:
Skystojo parafino

Pagalbinés medziagos:

18,2 mg

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Tiomersalis,

0,2 mg

sorbitano monooleatas,

polisorbatas 80,

natrio alginatas,

kalcio chloridas dihidratas,

simetikonas,

injekcinis vanduo

polimiksinas B.

Dramblio kaulo spalvos homogeniné emulsija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Mannheimia haemolytica Al serotipo ir Histophilus somni sukeltiems klinikiniams pozymiams ir
plauciy audinio pazeidimams verseliams nuo 2 ménesiy amziaus mazinti.

Imuniteto pradzia: 3 sav.

Imuniteto trukmé: Nenustatyta.




3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, adjuvantui ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.
3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ras§ims

Negalima naudoti gyviinams, kurie pagal savo amziy sveria per mazai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac¢ susvirkstus j sanarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirksStus net ir nedidelj kiekj §io veterinarinio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai dazna Padidéjusi temperatiira’
(> 118 10 gydyty gyviiny) Patinimas injekcijos vietoje?
Dazna Apatija®, anoreksija®, depresija®

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviinyg)
Labai reta Anafilaksinio tipo reakcija*

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

L1ki 2 °C, praeina po 4 dieny.

21-7 cm skersmens, iSnyks arba Zymiai sumaZzés per 14 dieny. Po antrojo vartojimo gali islikti iki 4
savailiy.

% Lengva forma, praeina per 4 dienas.



4 Rekomenduojama skirti tinkamg simptominj gydyma, pvz., antihistamininius vaistus arba kortizona,
0 sunkesniais atvejais — adrenalina.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumag. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Skirta svirksti po oda..

Galvijai: 2 ml vienam gyviinui.

Rekomenduojama vakcinacijos schema

Sugvirksti vieng doze (2 ml) verseliui, sulaukusiam 2 ménesiy amziaus. Sig 2 ml doze reikia pakartoti
po 21 dienos. Vakcinuokite verselius susvirk§dami injekcija po oda prie mentikaulio. Jei jmanoma, antra
doze rekomenduojama Svirksti j skirtingg puse.

Pries SvirkS¢iant leisti vakcinai susilti iki 15-20 °C. Prie§ naudojimg suplakti Naudojant saugoti nuo
uzterS§imo. Vaistui $virk$ti naudoti tik sterilias adatas ir $virkstus.

Vakcinuoti rekomenduojama prie§ nepalankius laikotarpius (pervezima, perskirstyma.). Vakcinacijos
schema turéty buti baigta likus 3 savaitéms prie§ tokius laikotarpius. Apsauga nebuvo jrodyta, jei
vakcinacijos schema uzbaigiama anksciau nei 3 savaites prie$ nepalanky laikotarpj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Naudojus dvi rekomenduojamas vakcinos dozes, nepalankiy reakcijy, iSskyrus nurodytas 3.6 p.,
nenustatyta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI02AB.



Aktyviam imunitetui Mannheimia haemolytica Al ir Histophilus somni stimuliuoti.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, - 10 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Konteineryje 20 ml (10 doziy) I tipo bespalviai stiklo buteliukai ir 100 ml (50 doziy) II tipo bespalviali
stiklo buteliukai, I tipo guminiai kamsteliai ir aliumininiai gaubteliai.

Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézuté su vienu stiklo buteliuku po 10 doziy.
Kartoniné dézuté su vienu stiklo buteliu po 50 doziy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2540/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-06-05



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-12-17

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su vienu stiklo buteliuku po 10 doziy.
Kartoniné dézuté su vienu stiklo buteliu po 50 doziy.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HIPRABOVIS SOMNI/LKkt, injekciné emulsija

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Mannheimia haemolytica, Al serotipo, padermés 2806, leukotoksoidu ELISA > 2,8 (*)/dozei,
Histophilus somni, padermés Bailie, inaktyvintos MAT > 3,3(**)/dozei;
(*) Maziausiai 80 % vakcinuoty triusiy nustatyta ELISA verté > 2,0; vidutiné ELISA verté yra >2,8

(**) Maziausiai 80 % vakcinuoty triuiy nustatyta logs MAT verté > 3,0; vidutiné logs MAT verté yra >3,3

3.  PAKUOTES DYDIS

50 doziy (100 ml)
10 doziy (20 ml)

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

I8lauka: O pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 10 val.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo §viesos.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2540/001-002

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

50 doziu (100 ml) stiklinio buteliuko etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HIPRABOVIS SOMNI/LKkt, injekciné emulsija

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Mannheimia haemolytica, Al serotipo, padermés 2806, leukotoksoidu ELISA > 2,8 (*)/dozei,
Histophilus somni, padermés Bailie, inaktyvintos MAT > 3,3(**)/dozei;
(*) Maziausiai 80 % vakcinuoty triusiy nustatyta ELISA verté > 2,0; vidutiné ELISA verté yra >2,8.

(**) Maziausiai 80 % vakcinuoty triusiy nustatyta logs MAT verté > 3,0; vidutiné logs MAT verté yra >3,3.

3. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.
Pries naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapel;.

5.  ISLAUKA

I8lauka: O pary.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 10 val.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

50 dozés (100 ml)
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10 doziy (20 ml) stiklinio buteliuko etiketé

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Mannheimia haemolytica, Al serotipo, padermés 2806, leukotoksoidu
Histophilus somni, padermés Bailie, inaktyvintos

ELISA > 2,8/dozei,
MAT > 3,3/dozei;

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 10 val.

10 doziy (20 ml)
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt, injekciné emulsija galvijams

2. Sudétis

Kiekviena doze (2 ml) sudaro:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):

Mannheimia haemolytica, Al serotipo, padermés 2806, leukotoksoidu ELISA>2_8 (*)
Histophilus somni, padermés Bailie, inaktyvintos MAT > 3,3 (**)

(*) Maziausiai 80 % vakcinuoty triusiy nustatyta ELISA verté > 2,0; vidutiné ELISA verté yra >2,8

(**) Maziausiai 80 % vakcinuoty triusiy nustatyta logs MAT verté > 3,0; vidutiné logs MAT verté yra >3,3

adjuvantas:
skystojo parafino 18,2 mg

pagalbinés medZziagos:
tiomersalio 0,2mg

Dramblio kaulo spalvos homogeniné emulsija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Mannheimia haemolytica Al serotipo ir Histophilus somni sukeltiems klinikiniams pozymiams ir
plauciy audinio pazeidimams verseliams nuo 2 ménesiy amziaus mazinti.

Imuniteto pradzia: 3 sav.

Imuniteto trukmé: Nenustatyta.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, adjuvantui ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyvunus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ra$iy gyviinams
Negalima naudoti gyviinams, kurie pagal savo amziy sveria per mazai.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virk3tus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirksStus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj §io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroz¢ ar net galima
netekti pir§to. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemoneés:
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija:
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumag naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Kity pozymiy nei paminéti p. ,,Nepageidaujamos reakcijos* naudojus dvi rekomenduojamas dozes
nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai dazna Padidéjusi temperatiira’
(> 118 10 gydyty gyviany) Patinimas injekcijos vietoje?
Dazna Apatija®, anoreksija®, depresija®

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviinyg)

Labai reta Anafilaksinio tipo reakcija (sunki alerginé reakcija)*

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

L1ki 2 °C, praeina po 4 dieny.

21-7 cm skersmens, iSnyks arba Zymiai sumaZzés per 14 dieny. Po antrojo vartojimo gali islikti iki 4
savaiciy.

% Lengva forma, praeina per 4 dienas.

4 Rekomenduojama skirti tinkamg simptominj gydyma, pvz., antihistamininius vaistus arba kortizona,
0 sunkesniais atvejais — adrenalina.
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Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://ivmvt.Irv.It/It/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Skirta $virksti po oda.

Galvijai: 2 ml vienam gyviinui.

Rekomenduojama vakcinacijos schema

Susvirksti viena doze (2 ml) verseliui, sulaukusiam 2 ménesiy amziaus. Sia 2 ml doze reikia pakartoti
po 21 dienos. Vakcinuokite verselius susvirk§dami injekcija po oda prie mentikaulio. Jei jmanoma, antrg
doze rekomenduojama Svirksti j skirtingg puse.

Vakcinuoti rekomenduojama prie§ nepalankius laikotarpius (pervezima, perskirstyma.). Vakcinacijos
schema turéty bati baigta likus 3 savaitéms prie§ tokus laikotarpius. Apsauga nebuvo jrodyta, jei
vakcinacijos schema uzbaigiama anksc¢iau nei 3 savaites prie$ nepalanky laikotarpj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ Svirks¢iant leisti vakcinai susilti iki 15-20 °C. Prie§ naudojimg suplakti. Naudojant saugoti nuo

uzter§imo. Vaistui $virk$ti naudoti tik sterilias adatas ir Svirkstus.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C)

Negalima susaldyti

Saugoti nuo Sviesos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmine¢ pakuote, — 10 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

Gali buti tiekiamos ne visy dydziuy pakuotés: LT/2/19/2540/001-002

Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézuté su vienu stiklo buteliuku po 10 doziy.
Kartoniné dézuté su vienu stiklo buteliu po 50 doziy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

2024-12-17

ISsamiag informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

17170- AMER (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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