HIPRABOVIS SOMNI-Lkt

Injektionsveeske emulsion til kvaeg

NAVN O0G ADRESSE PA INDEHAVEREN ~ AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG
HERFRA:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 - AMER (Girona) SPANIEN

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF 0G ANDRE STOFFER:
Mannheimia haemolytica genotype A serotype A1,
inaktiveret cellefri suspension indeholdende leukotoxoid
ELISA > 2,8 (*)/dosis

Inaktiveret Histophilus somni Bailie stamme MAT > 3,3
(**)/dosis

(*) Mindst 80% af de vaccinerede kaniner udviser en ELISA veerdi pa > 2,0; middel ELISA veerdi >2,8.
(**) Mindst 80% af de vaccinerede kaniner udviser en log, MAT veerdi pa > 3,0; middel log, MAT veerdi >3,3

Flydende paraffin: 18,2 mg/dosis

Thiomersal: 0,2 mg/dosis

INDIKATION:

For at reducere kliniske symptomer og lungeskader forarsaget af Mannheimia
haemolytica serotype A1 og Histophilus somni hos kalve fra 2 maneder.

Immuniteten indtreeder: 3 uger.

Varighed af beskyttelsen: Ikke pavist.

KONTRAINDIKATIONER:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Ma ikke bruges i tilfzelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer, adjuvans(er) eller
hjeelpestoffer.

BIVIRKNINGER:

Hyppigheden af bivirkninger er defineret ved fglgende konvention:

- meget almindelige (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- almindelig (mere end 1 men mindre end 10 ud af 100 dyr)

- meget sjeelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr inklusive isolerede rapporteringer).

Meget almindelige: En forbigaende temperaturforggelse (pa op til 2 °C) kan forekomme
efter hver vaccination. Dette forsvinder i Igbet af 4 dage. Vaccinerede dyr kan udvise en
lokal heaevelse pa injektionsstedet pa mellem1 og 7 cm efter administration af vaccinen.
Heevelsen forsvinder eller vil veere tydeligt mindsket efter hgjst 14 dage efter
vaccinationen, dog kan der i visse tilfelde veere haevelse, som vedvarer i op til 4 uger
efter den anden administration.

Almindelige: Der kan iagttages let apati, nedsat sedelyst og/eller depression efter hver
injektion. Dette forsvinder dog i lgbet af 4 dage.

Anafylaktiske reaktioner kan forekomme hos nogle fglsomme dyr. | sadanne tilfeelde
skal passende symptomatisk behandling gives i form af antihistaminer eller kortison
eller i sveere tilfeelde i form af adrenalin.

Hvis De bemeerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i
denne indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrleege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen. De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Sundhedsstyrelsens netsted. www.sst.dk

DYREARTER: Kalve over 2 maneder. .

DOSERING FOR HVER DYREART, INDGIVELSESVEJ 0G ANVENDELSESMADE:

Til subkutan anvendelse.

Kvaeg: 2 ml/dyr.

Anbefalet vaccinationsprogram: Indgiv 1 dosis (2 ml) pr. kalv ved 2 maneds alderen
efterfulgt af endnu en dosis 21 dage efter den fgrste vaccination. Vacciner kalvene ved
subkutan injektion i skulderregionen. Det anbefales at indgive den 2. dosis i den
modsatte side.

Det anbefales at vaccinere far stressperioder (transport, gruppering).
Vaccinationsprogrammet skal afsluttes 3 uger fgr sadanne perioder. Beskyttelsen er
ikke blevet pavist, hvis vaccinationsprogrammet afsluttes tidligere end 3 uger far
stressperioder.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fglg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.
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OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:

Lad vaccinen na en temperatur pa 15 - 20 °C fgr brug. Omrystes fgr brug. Undga
kontaminering under brug. Anvend kun sterile kanyler og sprgjter til indgivelsen.
TILBAGEHOLDELSESTID:

0 dage.

S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING:

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Opbevares og transporteres koldt (2 °C - 8 °C).

Ma ikke fryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevar flasken i @sken med henblik pé at beskytte den mod lys.

Bar ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten.

Opbevaringstid efter fgrste abning af emballagen: 10 timer.

S/ARLIG (SZARLIGE) ADVARSEL (ADVARSLER):

Saerlige forsigtighedsregler ved brug til dyr

Ma ikke bruges til dyr, der er underveegtige i forhold til deres alder.

Saerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidiet til dyr

Til brugeren:

Dette preeparat indeholder mineralsk olie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan
medfgre alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i
sjeeldne tilfeelde medfare tab af den pageeldende finger, hvis der ikke behandles
omgaende iveerksaettes laegelig behandling.

Hvis dette praeparat indsprgjtes ved et uheld, er det derfor ngdvendigt straks at sgge
leegehjeelp,0gsa selv om det kun drejer sig om en meget lille maengde. Indleegssedlen
skal tages med til leegen. Hvis smerten fortseetter ud over 12 timer efter
leegeundersggelsen, skal der sgges laegehjeelp igen.

Til leegen:

Dette preeparat indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede
maengder, kan uforseetlig injektion af preeparatet medfgre kraftige haevelser, der
eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves
@JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og
irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerblgddele eller
sener.

Draegtighed, diegivning eller zeglaegning

Ma ikke anvendes under draegtighed.

Ma ikke anvendes under laktation.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart far eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosering

Der blev ikke observeret andre pavirkninger end dem, der er naevnt i pkt. om
bivirkninger efter indgivelse af dobbelt anbefalet dosis.

Uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre lzegemidler til dyr.

SARLIGE  FORHOLDSREGLER  VED  BORTSKAFFELSE  AF
VETERINARLAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE:

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN:

9. april 2015

ANDRE OPLYSNINGER:

Pakningsstgrrelse:

10 doser heetteglas.

50 doser flaske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

UBRUGTE



