HIPRABOVIS® SOMNI/Lkt

Injektionsvaeske, emulsion

Veterinarleegemidlets navn

HIPRABOVIS SOMNI-Lkt injektionsvaeske, emulsion.
Sammensztning

Hver dosis (2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Mannheimia haemolytica, serotype Al, 2806 stamme,

:  leukotoxoid ELISA>2,8 (*) -
Histophilus somni Bailie stamme, inaktiveret MAT > 3,3

(*) 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 vaerdi >3,3
Adjuvans:

Flydende paraffin: 18,2 mg

Hjeelpestoffer:

Thiomersal: 0,2 mg

Elfenbensfarvet, homogen emulsion.

Dyrearter

Til kvaeg.

Indikation(er)

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

Indtreeden af immunitet: 3 uger.

Varighed af immunitet: er ikke fastlagt.

Kontraindikationer

Ma ikke bruges i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer, adjuvans(er) eller
over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Sarlige advarsler

Seerlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

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

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lsegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterineerleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion
kan medfare alvorlige smerter og hzevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og
kan i sjeeldne tilfelde medfere tab af den pageeldende finger, hvis den ikke behandles
omgaende. Hvis du utilsigtet injiceres med dette veterineaerlaegemiddel, skal du
omgdende sgge leegehjeelp, ogsa selv om det kun drejer sig om en meget lille
mangde, og tage indlaegssedlen med. Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter
leegeunderseagelsen, skal du sege laegehjeelp igen.

Til leegen:

Dette veterineerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma
injicerede maengder, kan utilsigtet injektion af produktet medfere kraftige haevelser,
der eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der
kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision
og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerbleddele
eller -sener.

Seerlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Dreegtighed und Laktation:

Ma ikke anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Overdosis:

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

Veesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.
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Bivirkninger: Kvaeg:

Meget almindelig Forhgjet temperatur!
(>1dyrud af 10 behandlede dyr): Hzevelse pd injektionsstedet?

Almindelig Apati®, anoreksi®, depression®
(1til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjeelden Anafylaksi-lignende reaktion
(<1 dyrud af10.000 behandlede dyr, herunder | (alvorlig allergisk reaktion)*
enkeltstaende indberetninger):

1Op til 2 °C, forsvinder efter 4 dage.

?Diameter pa 1til 7 cm, forsvinder eller er tydeligt mindre i starrelse inden for 14 dage.
Kan vedvare i op til 4 uger efter anden indgift.

3 Mild, forsvinder inden for 4 dage.

“ Der bar gives passende symptomatisk behandling, som antihistaminer eller kortison
eller, i mere alvorlige tilfaelde, adrenalin.

Indberetning  af  bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du
observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i
denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
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 ferste vaccination. Vacciner kalvene ved
subkutan injektion i skulderregionen. Det anbefales at indgive den 2. dosis i den
modsatte side.

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

Veer opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration

Lad vaccinen nd en temperatur pa 15-20 °C fer brug. Omrystes for brug. Undga
kontaminering under brug. Anvend kun sterile kanyler og sprejter til indgivelsen.
Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

Sarlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn. Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys. Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter den
udlgbsdato, som er angivet pa etiketten og flasken efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den pagaeldende maned. Opbevaringstid efter forste abning af den
indre emballage: 10 timer.

Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende
leegemidler. Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler
eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende veterinzrleegemiddel.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Klassificering af veterinaerleegemidler

Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
Markedsferingstilladelsesnumre: 39920

Pakningssterrelse:

Papaeske med et heetteglas a 10 doser. Papaeske med en glasflaske 4 50 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

Dato for seneste a@ndring af indlaegssedlen

24. februar 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i
EU-leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135 - 17170- AMER (Girona) SPAIN - Tel. +34 972 43 06 60

710362-20.0




