ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancja czynna:

Zywy podwojnie delecyjny gE-, tk- Herpeswirus Bydlecy (BoHV-1), szczep CEDDEL: 10%° — 1073
CCIDso

Skroty:
gE": usunieta glikoproteina E; tk: usunieta kinaza tymidynowa,; CCID: dawka zakazajgca komorki w hodowli

Substancjae pomocniczae:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:
Dwusodowy fosforan dziesigciowodny

Fosforan dwusodowy dwuwodny

Zelatyna

Glutaminian sodu

Chlorek sodu

Chlorek potasu

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan
Rozpuszczalnik:

Dwusodowy fosforan dziesigciowodny
Fosforan dwusodowy dwuwodny
Chlorek sodu

Chlorek potasu

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: proszek bialy do zottawego
Rozpuszczalnik: przezroczysty, jednorodny ptyn.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta i krowy).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie bydta od 3 miesigca zycia przeciwko Herpeswirusowi bydlecemu typu 1
(BoHV-1) oraz ograniczenie wystegpowania objawow klinicznych zakaznego zapalenia nosa i tchawicy

(IBR) i siewstwa wirusa terenowego.

Powstanie odpornosci 21 dni po zakonczeniu podstawowego program szczepien.



Czas trwania odpornosci: 6 miesi¢cy od zakonczenia podstawowego programu szczepien.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Dzialania niepozadane

Bydto (cieleta i krowy).

Czesto Podwyzszona temperatura !, zapalenie w miejscu

zona b
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wstrzyknigcia

zwierzat):

Rzadko Reakcja nadwrazliwos$ci’

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

1 Niewielki wzrost temperatury ciata do 1°C jest powszechny w ciggu 4 dni po szczepieniu. mozna
zaobserwowa¢ wzrost temperatury w odbycie do 1,63 °C u dorostych krow i do 2,18 °C u cielat. Ten
przejsciowy wzrost temperatury ustepuje samoistnie w ciggu 48 godzin bez leczenia i nie jest
zwigzany z procesem gorgczkowym.

2 Przejsciowy stan zapalny w miejscu inokulacji jest powszechny u bydta w ciagu 72 godzin po
szczepieniu. Ten niewielki obrzek utrzymuje si¢ w wigkszosci przypadkdéw krocej niz 24 godziny.
3, w tym anafilaksje (czasami $miertelng). W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie
leczenie objawowe.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja sie w punkcie ulotki informacyjne;.



3.7 Stosowanie w ciazZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Bydto: od 3 miesigca zycia.
Podac¢ jedng dawke (2 ml) szczepionki domi¢sniowo w migsénie szyi.

W celu otrzymania zawiesiny do wstrzyknigcia nalezy rozpuscic¢ liofilizat w catej zawartosci
dostarczonego rozpuszczalnika. Po rekonstytucji uzyskuje si¢ przezroczysty rézowawy ptyn.

Zalecany program szczepien:

Pierwsza zalecang dawka szczepionki jest przygotowana zawiesina o objg¢tosci 2 ml/ zwierze.
Druga taka samg dawke szczepionki nalezy podac¢ 3 tygodnie poznie;.
Nastepnie pojedynczg dawke przypominajacg (2 ml) nalezy podawac co 6 miesigcy.

Podac¢ jedng dawke szczepionki domig$niowo, w migsnie szyi. Zalecane jest podanie drugiej dawki
szczepionki w przeciwleglym miejscu. Przed przystgpieniem do rozpuszczenia liofilizatu nalezy
umozliwi¢ rozpuszczalnikowi osiggniecie temp. 15 °C i 20 °C. Wstrzasna¢ dobrze przed uzyciem.
Unika¢ zanieczyszczenia szczepionki w czasie przygotowywania i uzycia. Do podawania szczepionki
uzywac¢ wylacznie sterylnych igiet i strzykawek.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano dziatan niepozadanych innych niz wymienione w pkt.3.6 po podaniu dawki 10-
krotnie przekraczajacej zalecana dawke szczepionki.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé¢, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczac i stosowac ten
weterynaryjny produkt leczniczy musi najpierw skonsultowac si¢ z wlasciwym organem
odpowiedniego panstwa cztonkowskiego w sprawie aktualnej polityki szczepien, poniewaz dziatania
te mogg by¢ zabronione w panstwie czlonkowskim na catym Iub czesci jego terytorium zgodnie z
ustawodawstwem krajowym.

W przypadku tego produktu wymagane jest zwolnienie partii przez oficjalny organ kontroli.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.



4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI02ADO1.

Czynne uodparnianie bydta przeciwko bydlgcemu Herpeswirusowi typu 1 (BoHV- 1). Szczepionka
zawiera szczep BoHV- 1 (szczep CEDDEL), ktory jest szczepem podwojnie delecyjnym i nie posiada
genow kodujacych powierzchniowg glikoproteing gE 1 enzym tk. Brak genu tk jest zwigzany z
ograniczonym neurotropizmem wirusa orazograniczonym ustaleniem latencji. Brak genu
odpowiedzialnego za kodowanie biatka powierzchniowego gE skutkuje brakiem wytwarzania
przeciwciat przeciwko glikoproteinie E wirusa BoHV- 1 (szczepionka markerowa). Umozliwia to
odroznienie bydta szczepionego tg szczepionkg od bydta zakazonego terenowym BoHV-1 lub bydta
szczepionego konwencjonalnymi szczepionkami przeciwko BoHV-1 (niemarkerowymi). W celu
wykrycia przeciwciat gE nalezy zastosowac specjalnie opracowane do tego testy. Zwierzeta, ktore
mialy kontakt z wirusem zawierajacym powierzchniowg glikoproteing gE beda dawaty wynik dodatni
(tzn. zwierzeta zakazone szczepem terenowym BoHV- 1 lub zaszczepione konwencjonalnymi
szczepionkami niemarkerowymi) a zwierzeta nie majace kontaktu z wirusem dadza wynik ujemny
(tzn. niezakazone zwierzeta oraz te zaszczepione Hiprabovis IBR Marker Live). Zwierzgta
zaszczepione Hiprabovis IBR Marker Live bedg dawaty wynik dodatni (jak rowniez bydto zakazone
szczepem terenowym BoHV-1 lub bydto szczepione konwencjonalnymi szczepionkami
niemarkerowymi) w momencie gdy probki zostang przebadane na obecnos$¢ przeciwcial przeciwko
pozostatym antygenom BoHV- 1.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 5 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 6 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Liofilizat: Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C)

Rozpuszczalnik 5 1 25-dawkowy: przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C)
Rozpuszczalnik 30-dawkowy: nie przechowywac i transportowaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie zamrazac.

Przechowywac butelki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat: butelki ze szkta bezbarwnego, Typu I Ph. Eur, zamkni¢te korkami z gumy i kapslem
aluminiowym.

Roszpuszczalnik: butelka ze szkta bezbarwnego (10 ml) typu I Ph. Eur, lub butelka szklana (50 ml lub

100 ml zawierajgca 60 ml rozpuszczalnika) Typu II Ph. Eur, lub butelki PET (10, 50 Iub 100 ml
zawierajgca 60 ml rozpuszczalnika) zamknigte korkami z gumy i kapslem aluminiowym.

Opakowania:



Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke z 5 dawkowym liofilizatem i 1 butelke z 10 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 25 dawkowym liofilizatem i 1 butelke z 50 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 30 dawkowym liofilizatem

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 60 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/114/001

EU/2/10/114/002

EU/2/10/114/003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/01/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE: 5i 25 DAWEK

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka zawiera (2 ml): Zywy podwojnie delecyjny gE-, tk- Herpeswirus Bydlecy (BoHV-1),
szczep CEDDEL: 10%° — 1073 CCIDsy

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

5 dawek
25 dawek

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta i krowy).

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po rozcienczeniu zuzy¢ w ciagu 6 godzin.

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE: 30 DAWEK

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka zawiera (2 ml): Zywy podwojnie delecyjny gE-, tk- Herpeswirus Bydlecy (BoHV-1),
szczep CEDDEL: 10%° — 1073 CCIDsy

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 dawek

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta i krowy).

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie domi¢$niowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
Po rozcienczeniu zuzy¢ w ciggu 6 godzin.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

12



10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/114/003

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE: 30 DAWEK ROZPUSZCZALNIKA

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rozpuszczalnik do HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Buforowany roztwor soli fizjologiczne;.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

60 ml

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

|7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac i transportowa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie zamrazac.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
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12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKI ZAWIERAJACE IOFILIZAT

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka zawiera (2 ml): Zywy podwojnie delecyjny gE-, tk- Herpeswirus Bydlecy (BoHV-1),
szczep CEDDEL: 10%° — 1073 CCIDsy

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

5 dawek
25 dawek
30 dawek
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKI ZAWIERAJACE LIOFILIZAT

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rozpuszezalnik do HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml.
50 ml
60 ml
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan dla bydta

22 Sklad

Liofilizat:

Substancja czynna: Zywy podwdjnie delecyjny gE-, tk- Herpeswirus bydlecy (BoHV-1), szczep
CEDDEL: 10% — 107 CCIDso

Skroty:
gE": usunieta glikoproteina E; th: usunieta kinaza tymidynowa; CCID: dawka zakazajgca komorki w hodowli

Liofilizat: bialo- zottawa proszek.
Rozpuszczalnik: przezroczysty, jednorodny ptyn.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta i krowy).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie bydta od 3 miesigca zycia przeciwko Herpeswirusowi bydlecemu typu 1
(BoHV-1) oraz ograniczenie wystgpowania objawow klinicznych zakaznego zapalenia nosa i tchawicy
(IBR) i siewstwa wirusa terenowego.

Zaszczepione zwierzeta mozna odroznic¢ od zwierzat zakazonych wirusem terenowym poprzez
zastosowanie komercyjnych testow diagnostycznych i wykrycie czynnika markerowego (gE-).
Mozliwe jest to wytacznie w przypadku gdy badane zwierzeta byly wczedniej zaszczepione
konwencjonalnymi szczepionkami badz zostaty zakazone szczepem terenowym wirusa.
Powstanie odpornos$ci: 21 dni po zakonczeniu podstawowego program szczepien.

Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy od zakonczenia podstawowego programu szczepien.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub jakgkolwiek substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.
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Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowaé, posiadaé, sprzedawac, dostarczac i stosowac ten
weterynaryjny produkt leczniczy musi najpierw skonsultowac si¢ z wlasciwym organem
odpowiedniego panstwa cztonkowskiego w sprawie aktualnej polityki szczepien, poniewaz dziatania
te mogg by¢ zabronione w panstwie cztonkowskim na catym lub czg$ci jego terytorium zgodnie z
ustawodawstwem krajowym.

W przypadku tego produktu wymagane jest zwolnienie partii przez oficjalny organ kontroli.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u gatunkow docelowych:
Nie dotyczy

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano dzialan niepozadanych innych niz wymienione po podaniu dawki 10-krotnie
przekraczajacej zalecang dawke szczepionki.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem.

7. Dzialania niepozadane

Bydto (cieleta i krowy).

Czesto Podwyzszona temperatura !, zapalenie w miejscu

zona {
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wstrzyknigcia

zwierzat):

Rzadko Reakcja nadwrazliwosci®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

1 Niewielki wzrost temperatury ciata do 1°C jest powszechny w ciagu 4 dni po szczepieniu. Czesto
mozna zaobserwowaé wzrost temperatury w odbycie do 1,63 °C u dorostych krow i do 2,18 °C u
cielat. Ten przejSciowy wzrost temperatury ustepuje samoistnie w ciggu 48 godzin bez leczenia i nie
jest zwigzany z procesem goraczkowym.

2 Przejsciowy stan zapalny w miejscu inokulacji jest powszechny u bydta w ciagu 72 godzin po
szczepieniu. Ten niewielki obrzgk utrzymuje si¢ w wigkszosci przypadkow krocej niz 24 godziny.

3 w tym anafilaksje (czasami $miertelng). W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie
leczenie objawowe.
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydto od 3 miesiaca zycia.
Podac¢ jedng dawke (2 ml) szczepionki domig¢sniowo w migsnie szyi.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu otrzymania zawiesiny do wstrzyknigcia nalezy rozpuscic¢ liofilizat w catej zawartosci
dostarczonego rozpuszczalnika. Po rekonstytucji uzyskuje si¢ przezroczysty rézowawy ptyn.

Zalecany program szczepien:

Pierwszg zalecang dawka szczepionki jest przygotowana zawiesina o objetosci 2 ml/ zwierze.
Druga taka samg dawke szczepionki nalezy podac¢ 3 tygodnie poznie;.
Nastepnie pojedyncza dawke przypominajaca (2 ml) nalezy podawac co 6 miesigcy.

Podac¢ jedna dawke szczepionki domig$niowo, w migsnie szyi. Zalecane jest podanie drugiej dawki
szczepionki w przeciwleglym miejscu. Przed przystapieniem do rozpuszczenia liofilizatu nalezy
umozliwi¢ rozpuszczalnikowi osiggnigcie temp. 15°C 1 20°C. Wstrzasngé dobrze przed uzyciem.
Unika¢ zanieczyszczenia szczepionki w czasie przygotowywania i uzycia. Do podawania szczepionki
uzywaé¢ wylacznie sterylnych igiet i strzykawek.

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Liofilizat: Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C)

Rozpuszczalnik 5 i 25-dawkowy: Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C)
Rozpuszczalnik 30-dawkowy: : Nie przechowywac i transportowaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ butelki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie po upltywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku tekturowym i etykiecie po Exp. Termin waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego
dnia danego miesiaca.

Okres przechowywania po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcjg: 6 godzin.
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu :
EU/2/10/114/001
EU/2/10/114/002
EU/2/10/114/003

wielko$ci opakowan :

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke z 5 dawkowym liofilizatem i 1 butelkg z 10 ml
rozpuszczalnika.

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 butelke z 25 dawkowym liofilizatem i 1 butelke z 50 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 30 dawkowym liofilizatem

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelkg z 60 ml rozpuszczalnika.

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) HISZPANIA

TEL: +34 972 43 06 60
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Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy

kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

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

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
NCTTAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
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

E)ArGoa
HIPRA EAAAY A.E.

Agn@. Aqvav 80 & Mnpiévov 2-4,
104 41 Ko)oviog - AOHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660
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Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

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)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0



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

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.
Aewedpoc Ao ZEAPa 135, Apep
TGpova 17170

Iomavia

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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Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

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

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

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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