PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt
Injekéni emulze pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva(é) latka(y):

Mannheimia haemolytica, biotyp A serotyp Al,

inaktivovana nebuné¢na suspenze obsahujici leukotoxoid ..... ELISA > 2.8 (*)/davku
Inaktivovana Histophilus somni, kmen Bailie ..............cccco..... MAT > 3.3 (**)/davku

(*) Minimaln¢ 80 % ockovanych kralikti vykazuje hodnotu ELISA > 2.0; ELISA primér je >2.8.
(**) Minimalné 80 % ockovanych kraliki vykazuje hodnotu log, MAT > 3.0; log; MAT priimér >3.3
Pomocné latky:

Adjuvans: Tekuty parafin................... 18.2 mg/davku
Excipiens: Thiomersal............................0.2 mg/davku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.
Homogenni emulze barvy slonoviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot — od stafi 2 mésicu.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Snizeni klinickych projevi a plicnich 1ézi zpusobenych Mannheimia haemolytica
sérotyp A1l a Histophilus somni u telat od stafi 2 mésicu.

Nastup imunity:
3 tydny

Délka trvani imunity:
Neni prokédzano.

4.3 Kontraindikace

Nevakcinovat nemocna zvifata.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat
Nepouzivejte U zvitat, kterd maji na sviij vék podvahu.

Zvlastni opatfeni urcené osobdm, které podavaji veterindrni 1éCivy ptipravek
zvitatim

Pro uzivatele:

Tento piipravek obsahuje minerdlni olej. Ndhodnéa injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym ptipravkem muze zpiasobit silné bolesti a otok, zvlasté po
injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech muize vést k ztraté
postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vés doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte Iékatskou pomoc, i1 kdyz
Slo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékatiské prohlidce, obrat'te se na lékate
Znovu.

Pro lékare:

Tento ptipravek obsahuje minerdlni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku muize vyvolat intenzivni otok, ktery
muze napf. koncit ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna,
RYCHLA chirurgicka péée je nutna a miize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a
vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu
nebo Slacha.

r

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi casté: Po aplikaci se miize projevit doCasné zvySeni teploty (o 2 °C), které do
4 dnt vymizi. U vakcinovanych zvifat se miiZze po aplikaci vakciny projevit otok v
misté vpichu o velikosti 1 aZz 7 cm. Tento otok zmizi nebo se podstatné zmensi do 14
dnt po vakcinaci, avSak v nékterych ptipadech mlzZe otok pretrvavat az 4 tydny po
druhé¢ aplikaci vakciny.

Casté: Po kazdé aplikaci vakciny je moZzné pozorovat mirnou apatii, anorexii nebo
depresi, které do 4 dnti vymizi.

Velmi vzacné: U néckterych senzitivnich zvifat se mohou objevit reakce
anafylaktického typu.
V takovych ptipadech je tfeba zajistit vhodnou symptomatickou 1écbu naptiklad

wevr

Cetnost nezddoucich tc¢inkt je charakterizovana podle nésledujicich pravidel:
- velmi c¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu



jednoho oSetent)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)
- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 zvitat, véetn€ ojedin€lych hlasent).

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfiezost:

Nepouzivat béhem bitezosti.
Laktace:

Nepouzivat béhem laktace.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a ucéinnosti této vakciny, pokud je
podavéana zdroven s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti
této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém ptipravku musi
byt provedeno na zéklad€ zvazeni jednotlivych piipadu.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Pro podkozni podani.
Skot: 2 ml / zvite.

Doporuceny vakcinacni program: Podat jednu davku (2 ml)/tele od stafi 2 mésicu.
Doporucend revakcinace stejnou davkou za 21 dnt.

Zptsob podani: s.c. do pfedlopatkové krajiny. V pfipad¢ revakcinace je vhodnéjsi
podat druhou davku na opacnou stranu.

Pied podanim je potfebné vakcinu kratce ulozit pii teploté v rozmezi 15 - 20°C, pted
pouZzitim protfepat. Zabranit mozné kontaminaci pfipravku. Pouzit pouze sterilni
jehly a injekéni stiikacky.

Nevakcinovat zvifata ve stresu (transport, naskladiiovani...).

Vakcina¢ni program by mél byt dokoncen 3 tydny pied témito periodami. V jiném
ptipad¢ nemusi dojit u vakcinovanych zvifat k odpovidajicimu stavu imunoprotekce.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Z4dné jiné uginky, nez ty které jsou uvedeny v bodé 4.6, nebyly pozorovany po
podani dvojnasobku doporucené davky.

411 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.



5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro skot, inaktivovana bakterialni

vakcina.
ATCvet kod: QI02AB.

Stimulovat aktivni imunitu proti Mannheimia haemolytica Al a Histophilus somni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Thiomersal.

Tekuty parafin.

Sorbitan monooleat.
Polysorbat 80.

Sodium alginat.

Calcium chloride dihydricum.
Simeticonum.

Voda na injekci.

Polymyxin B

6.2  Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 18 mésicii.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Chrarite pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva sklenéna 1€kovka typu I o obsahu 20 ml (10 davek).

Bezbarva sklenéna 1ékovka typu I o obsahu 100 ml (50 davek).
Uzaviena gumovou zatkou a hlinikovou pertli.



Velikosti baleni:

Papirova skladacka s jednou Iékovkou 10 davek uzaviena gumovou zitkou a
hlinikovou pertli.

Papirova skladacka s jednou lékovkou 50 davek uzaviena gumovou zatkou a
hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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DALSI INFORMACE

Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



