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Stungulyf, fleyti fyrir nautgripi

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS

FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR:

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:

LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135 17170 - AMER

(Girona) SPANN R

VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI: Einn

skammtur (2 ml) inniheldur: Virk innihaldsefni: Lipoteichoic-syru

(LTA) ur BAC-paetti (Biofilm Adhesion Component) Streptococcus

uberis, stofn 5616 > 1 RPU*. *Hlutfallslegar virknieiningar (ELISA).

Onamisglaedar: Montanid ISA 907,1 mg; Monofosforyl-lipid A

- (MPLA). Stungulyf, fleyti. Hvitt, einsleitt fleyti. -
= ABENDING(AR): Til virkrar énaemingar hja heilbrigdum kim og =

kvigum til ad draga Gr tidni Kkliniskrar jlgurbolgu af voldum

Streptococcus uberis, i peim tilgangi ad minnka frumutolu i

Streptococcus uberis jakvaedum mjolkursynum ar jugurfjordungum

og til ad draga Ur minnkadri mjolkurmyndun vegna jligurbolgu af

voldum  Streptococcus uberis. Onami myndast: um pad bil 36

dogum eftir gjof seinni skammtsins. Onami endist i: um pad bil 5

manugir fra upphafi mjolkurgjafar.
FRABENDINGAR: Engar.
AUKAVERKANIR: Algeng vidbrogd eru ad bolga, sem er meira en 5 cm i pvermal, myndast a ikomustad
eftir bolusetningu. Slik bolga hverfur eda minnkar verulega ad umfangi a 17 dgum eftir bélusetningu.
b6 verdur i sumum tilvikum vart vid ad bolga vari i allt ad 4 vikur. Skammvinn aukning & hitastigi i
endaparmi (medalaukning sem nemur 1 °C en getur verid allt ad 2 °C hja einstokum dyrum) getur oft
att ser stad a fyrstu 24 klukkustundunum eftir inndaelingu. Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt
eftirfarandi: - Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa
medferd). - Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd).
- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd). - Mjog
sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd). -
Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik). Gerid dyralaeknl vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana
sem ekki eru tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki nlaetlué ahrif.
DYRATEGUND(IR): Nautgripir,
SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, {KOMULEID(IR) OG ADFERD VID LYFJAGJOF: Til notkunar
i vodva. Gefid einn skammt (2 ml) meé djlpri inndeelingu i halsvodva samkveemt eftirfarandi
onaemisaaetlun: Fyrsti skammtur um 60 daga fyrir aaetladan burd. Annar skammtur a.m.k. 21 dag fyrir
aaetladan burd. Pridja skammt skal gefa um 15 dégum eftir burd. Ekki hefur verid synt fram a vorn hja
dyrum sem ekki hafa verid bélusett samkvaemt pessari aaetlun. Petta parf ad hafa i huga vid
bolusetningu & hjdrd. Endurtaka atti fulla 6naemisazetlun vid hverja medgongu.
LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF: Gefa tti boluefnid & hvorri hlid halsins til skiptis. Latid
boluefnid na hitastiginu +15 til + 25 °C fyrir bolusetningu. Hristist vel fyrir notkun.
B[DTIMI FYRIR AEURDANYTINGU: Null dagar.
SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU: Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja. Geymid og
flytjid 1 kaeli. Verjid gegn ljosi. Ma ekki frjosa. Ekki skal nota dyrlyfid eftir fyrningardagsetningu sem
tilgreind er a midanum a eftir EXP. Geymslupol dyralyfsins i sluumb(dum: 2 ar. Geymslupol eftir ad
innri umbUdir hafa verid rofnar: Notid strax.
SERSTOK VARNADARORD: Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund: Einungis skal bolusetja
heilbrigd dyr. Bolusetja skal alla hjordina. Lita verdur & onaemisadgerd sem einn patt varnaraaetlunar
gegn samsettri jugurbolgu sem tekur a oOllum mikilvaegum heilsufarsatridum jlgurs (t.d.
mjolkurtaekni, purrkun og undaneldi, hreinleeti, naeringu, hisakynnum, undirburdi, vellidan kinna,
loft- og vatnsgaedum og he1lsuv0ktun) og oérum burekstri. Sérstakar varubarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfid: Upply fiagj6fina: Dyralyfid inniheldur paraffinoliu.
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda aéra med pvi fyrir slysni getur bad valdid miklum sarsauka
og bolgu sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur. | mjog sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega
heetta a fingurmissi ef viéeigandi medferd er ekki veitt tafarlaust. Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid
sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um Litid magn sé ad rada og hafa skal
fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum eftir laeknisskodun, skal aftur
hafa samband vid laekni. Upplysingar til laeknisins: Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott
adeins litid magn hafi verid gefid med inndaelingu, getur inndaeling pess fyrir slysni, valdid mjo:
miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurréardreps og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a
sérfraedingi 1 skurdlaekningum vegna pess ad naudsynlegt getur verid ao skera strax i stungustadinn og
skola hann, sérstaklega ef um er ad raeda fingurgdm eda sin. Medganga og mjolkurgjof: Nota ma
dyralyfid & medgongu og vid mjolkurgjof. Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir: Engar
upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars dyralyfs.
Akvoroun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i
hverju tilyiki fyrir sig. Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur): Engar upplysingar
tiltaekar. Osamrymanlelkl Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman v16 nein onnur dyralyf.
SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA URGANGS EF VID A: EKki
ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada hja dyralaekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.
DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS: 14/08/2018
ltarlegar  upplysingar um  dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar  Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).
ADRAR UPPLYSINGAR: | fjolsetra vettvangsrannsokn, var tidni nyrra tilfella af kliniskri jugurbolgu af
voldum Streptococcus uberis i hopnum sem var bolusettur med UBAC 50% leaegri en tidnin i
lyfleysuhopnum (6,1% samanborid vid 12,2%) sem var tolfraedilega marktaektur munur (p=0,012).
begar haft er i huga ad sumar kyrnar hofdu fengid fleiri en eitt tilfelli kliniskrar jugurbolgu af voldum
Streptococcus uberis var tidni kia med kliniska jugurbolgu 52,5% laegri hja bolusetta hopnum en hja
lyfleysuhopnum (4,7% versus 9,9%), med tolfraedilegri marktaekni p<0,017.
Pakkningastaerdir: Pappaaskja med 20 hettuglosum med 1 skammti (2 ml). Pappaaskja med 1 PET
hettuglas med 5 skommtum (10 ml). Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 25 skommtum (50 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 50 skommtum (100 ml). Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir
séu markadssettar.
Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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Injektionsvaeske, emulsion til kvaeg

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG
HERFRA: Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
LABORATOIRES HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135 - 17170 - Amer (Girona) SPANIEN

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: En dosis (2 ml) indeholder:
Aktivt stof: Lipoteichoinsyre (LTA) fra biofilmadhaesionskomponent (BAC) fra Streptococcus uberis,
stamme 5616 > 1 RPU*. *Enhed for relativ potens (ELISA). Adjuvans: Montanid ISA 907,1 mg;
Monophosphoryllipid A (MPLA). Injektionsvaeske, emulsion. Homogen, hvid emulsion.

INDIKATIONER: Til aktiv immunisering af raske keer og kvier for at reducere forekomsten af kliniske
intramammaere infektioner forarsaget af Streptococcus uberis, for at reducere det somatiske
celleantal i Streptococcus uberis positive kvartalsvise mzﬁlkepmver og for at reducere tab af
maelkeproduktion forarsaget af Streptococcus uberis intramammare infektioner. Indtraeden af
1lmkmun1tet ca. 36 dage efter den anden dosis. Varighed af immunitet: ca. de 5 ferste maneders
aktation

KONTRAINDIKATIONER: Ingen.

BIVIRKNINGER: Lokal haevelse pa over 5 cm i diameter pa injektionsstedet er en meget almindelig
reaktion efter indgivelse af vaccinen. Denne havelse vil vaere forsvundet eller veere tydeligt
formindsket 17 dage efter vaccinationen. | visse tilfaelde kan havelsen dog vare i op til 4 uger. En
forbigaende stigning i rektal temperatur (gennemsnitlig stigning pa 1 °C, men kan vare op til 2 °C hos
enkelte dyr) kan forekomme meget almindeligt i de farste 24 timer efter injektionen. Hyppigheden
af bivirkninger er defineret som: - Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser
bivirkninger i lebet af en behandling). - Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100
behandlede dyr). - Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr). -
Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr). - Meget sjaelden (faerre
end 1 dyr ud af 10. 000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter). Kontakt din dyrleege, hvis du
observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
DYREARTER: Kvaeg.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ(E): Til intramuskuleer
indgivelse. Der indgives en dosis (2 ml) ved dyb, intramuskulaer injektion i halsmusklerne ifolge
nedenstaende immuniseringsprogram: Forste dosis ca. 60 dage fer den forventede kaelvningsdato.
Anden dosis mindst 21 dage fer den forventede kaelvningsdato. Den tredje dosis ber indgives ca. 15
dage efter kaelvningen. Der er ikke pavist nogen beskyttelse af dyr, som ikke vaccineres ifolge dette
program. Der skal tages hgjde for dette i tilfeelde af vaccination af en besztning. Det komplette
immuniseringsprogram ber gentages ved hver dragtighed.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Injektionerne ber helst foretages pa skiftevis den ene og
den anden side af halsen. Lad vaccinen na en temperatur pa mellem +15 og +25 °C inden indgivelsen.
Omrystes fer brug.

TILBAGEHOLDELSESTID: Nul dage.

EVENTUELLE S/RLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING: Opbevares utilgaengeligt for
barn. Opbevares og transporteres nedkalet. Beskyttes mod lys. Ma ikke nedfryses. Brug ikke dette
veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Opbevaringstid for
veterinarlaegemidlet i salgspakning: 2 ar. Opbevarmgshd efter forste abning af den indre emballage:
anvendes straks.

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Serlige advarsler for hver dyreart: Kun raske dyr ber
immuniseres. Hele besatningen ber immuniseres. Immuniseringen skal betragtes som en del af et
komplekst program beregnet til at fa intramammaer infektion under kontrol. Dette program ber tage
hejde for alle vaesentlige faktorer, der pavirker yverets sundhed (f.eks. malketeknik, afgoldnings- og
ikeelvnings-procedurer, hygiejne, fodring, opstaldning, leje, koens komfort, luft- og vandkvalitet
samt overvagning af sundhedstilstanden) og andre forvaltningsmetoder. SErhge forholdsregler der
skal traeffes af personer, der administrerer | idlet til dyr: Til brugeren: Dette
veterinaerlaegemiddel indeholder mineralolie. Uforsztlig 1n]ekt1on/selv1n]ekt1on kan medfere
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjaldne tilfaelde
medfere tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende. Hvis du ved et uheld
injiceres med dette veterinaerlaegemiddel, skal du soge omgaende laegehjalp, ogsa selvom det kun
drejer sig om en meget lille mangde, og tag indlaegssedlen med dig. Hvis smerten fortsaetter i over
12 timer efter legeundersogelsen, skal du sege legehjelp igen. Til laegen: Dette
veterinaerlaegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder, kan
uforseetlig injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves GJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der
kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerbloddele eller -sener. Draegtighed og Laktation: Kan anvendes under draegtighed og
laktation. Interaktion med andre laegemidler 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 for eller efter brug af et andet laegemiddel
til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzelde. Overdosis (symptomer,
nedforanstaltninger, modgift): Der foreligger ingen data. Uforligeligheder: Ma ikke biandes med
andre laegemidler til dyr.

EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand
eller husholdnlngsaffald Kontakt Deres dyrlaege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke
leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 14/08/2018

Yderligere information om dette veterinaerlaegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

ANDRE OPLYSNINGER: | et feltstudie med flere centre var forekomsten af nye tilfeelde af
Streptococcus uberis klinisk intramammeaer infektion i gruppen vaccineret med UBAC 50% lavere end
forekomsten i placebogruppen (6,1% i forhold til 12,2%), som var statistisk signifikant forskellig
(p=0.012). | betragtning af at nogle keer havde lidt af mere end et tilfaelde af Streptococcus uberis
klinisk intramammeaer infektion, var forekomsten af kger med klinisk intramammaer infektion 52,5%
lavere i den vaccinerede gruppe end i placebogruppen (4,7% mod 9,9%) med en statistisk signifikans
p <0,017.

Pakningssterrelser: Kartonaeske med 20 heetteglas (glas) a 1 dosis (2 ml). Kartonaeske med 1
heetteglas (PET) a 5 doser (10 ml). Kartonaeske med 1 heetteglas (PET) a 25 doser (50 ml). Kartonaeske
med 1 haetteglas (PET) a 50 doser (100 ml). Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.
De bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
onsker yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.
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