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\edsstyrelsen
25. maj 2015
PRAPARATRESUME
for
Hiprabovis Somni-Lkt, injektionsvaeske, emulsion

D.SP.NR
24705
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Hiprabovis Somni-Lkt
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktive stoffer
Mannheimia haemolytica genotype A serotype Al, inaktiveret cellefri suspension
indeholdende leukotoxoid ...........ccevveiiiiiie e, ELISA > 2,8 (*)/dosis
Inaktiveret Histophilus somni Bailie stamme................ MAT > 3,3 (**)/dosis

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

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

Adjuvans
Flydende paraffin 18,2 mg/dosis.

Hjeelpestoffer
Thiomersal 0,2 mg/dosis.

Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, emulsion.

Elfenbensfarvet, homogen emulsion.

KLINISKE OPLYSINGER

Dyrearter
Kvag over 2 maneder.
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4.2 Terapeutiske indikationer
For at reducere kliniske symptomer og lungeskader forarsaget af Mannheimia
haemolytica serotype Al og Histophilus somni hos kalve fra 2 maneder.

Immuniteten indtraeder
3 uger.

Varighed af beskyttelsen
Ikke pavist.

4.3 Kontraindikationer
Kun raske dyr ma vaccineres.

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

4.4 Serlige advarsler
Ingen
4.5 Serlige advarsler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ma ikke bruges til dyr, der er underveegtige i forhold til deres alder.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrere leegemidlet

Til brugeren
Dette preeparat indeholder mineralsk olie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan medfgre

alvorlige smerter og havelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne
tilfelde medfare tab af den pagaldende finger, hvis der ikke behandles omgaende
iveerksaettes leegelig behandling.

Hvis dette preeparat indsprgjtes ved et uheld, er det derfor ngdvendigt straks at sege
leegehjaelp, ogsa selv om det kun drejer sig om en meget lille meaengde. Indlaegssedlen skal
tages med til leegen. Hvis smerten fortseetter ud over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal
der sgges leegehjeelp igen.

Til leegen
Dette praeparat indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,

kan uforseetlig injektion af preeparatet medfare 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.

4.6 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 sjeeldne (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr inklusive isolerede rapporteringer).
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4.7

4.8

4.9

Meget almindelige

En forbigaende temperaturforggelse (pa op til 2 °C) kan forekomme efter hver
vaccination. Dette forsvinder i lgbet af 4 dage. Vaccinerede dyr kan udvise en lokal
haevelse pa injektionsstedet pa mellem 1 og 7 cm efter administration af vaccinen.
Haevelsen forsvinder eller vil veere tydeligt mindsket efter hgjst 14 dage efter
vaccinationen; dog kan der i visse tilfelde veere havelse, som vedvarer i op til 4 uger efter
den anden administration.

Almindelige
Der kan iagttages let apati, nedsat &delyst og/eller depression efter hver injektion. Dette

forsvinder dog i lgbet af 4 dage.

Meget sjeeldne
Anafylaktiske reaktioner kan forekomme hos nogle falsomme dyr. | sddanne tilfeelde skal

passende symptomatisk behandling gives i form af antihistaminer eller kortison eller i
sveere tilfeelde i form af adrenalin.

Dreegtighed, diegivning eller &gleegning

Dregtighed
Ma ikke anvendes under dragtighed.

Laktation
M4 ikke anvendes under 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 lzegemidler 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 tilfelde.

Dosering og indgivelsesmade
Til subkutan anvendelse.
Kveeg: 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 farste vaccination.

Vacciner kalvene ved subkutan injektion i skulderregionen. Det anbefales at indgive den 2.
dosis i den modsatte side.

Lad vaccinen na en temperatur pa 15-20 °C far brug.
Omrystes far brug.

Undga kontaminering under brug.

Anvend kun sterile kanyler og sprajter til indgivelsen.

Det anbefales at vaccinere for stressperioder (transport, gruppering). VVaccinations-
programmet skal afsluttes 3 uger far sadanne perioder.

Beskyttelsen er ikke blevet pavist, hvis vaccinationsprogrammet afsluttes tidligere end 3
uger far stressperioder.
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410  Overdosering
Der blev ikke observeret andre end de i pkt. 4.6 naevnte pavirkninger efter indgivelse af
dobbelt anbefalet dosis.

411  Tilbageholdelsestid
0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske leegemidler til oksefamilien (bovidae), kvag;
inaktiverede bakterielle vacciner.
ATCvet kode: QI 02 AB.

51 Immunologiske egenskaber
Vaccinen stimulerer aktiv immunitet mod Mannheimia haemolytica Al og Histophilus
somni.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer
Thiomersal
Paraffinolie
Sorbitanoleat
Polysorbat 80
Natriumalginat
Calciumchloriddihydrat
Simeticon
Polymyxin B
Vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.

6.3 Opbevaringstid
| salgspakning: 18 maneder.
Efter dbning af den indre emballage: 10 timer.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares og transporteres koldt (2 °C-8 °C).
Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys.
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6.5 Emballage
20 ml (10 doser) Type | farvelgst haetteglas med Type | gummiprop og aluminiumsheette.
100 ml (50 doser) Type Il farvelgst haetteglas med Type | gummiprop og
aluminiumshatte.

Pakningsstgrrelser
/Eske med 1 heetteglas & 10 doser.
/Eske med 1 heetteglas a 50 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af l&egemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Laboratorios Hipra SA
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)

Spanien

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
39920

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
25.januar 2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
25. maj 2015

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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