HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt emulzids injekci6 injekcid szarvasmarhak részére.

2.  Osszetétel

Minden adag (2 ml) tartalmaz:

Hat6éanyagok:

Mannheimia haemolytica, Al szerotipus, 2806 torzs, leukotoxoid: ELISA>2.8 (*)
Histophilus somni Bailie torzs inaktivalt: MAT > 3,3
**)

(*) A beoltott nyulak legalabb 80%-anal az ELISA érték > 2,0; az atlagos ELISA érték > 2,8.
(**) A beoltott nyulak legalabb 80%-anal a logo MAT (mikroagglutinacios teszt) érték > 3,0; az atlagos log>
MAT érték > 3,3.

Adjuvans:
Folyékony paraffin: 18,2 mg

Segédanyagok:
Tiomerzal: 0,2 mg

Elefantcsontszinli, homogén emulzio.

g Célallat fajok

Szarvasmarha

4. Terapias javallatok

A Mannheimia haemolytica Al és a Histophilus somni altal okozta klinikai tiinetek és
tiildéelvaltozasok enyhitésére 2 honapos kornal idésebb borjakban.

Az immunitas kezdete: 3 hét.

Immunitastartéssag: nem allapitottak meg.

5. Ellenjavallatok

Ne alkalmazza az aktiv anyagokra, az adjuvansra vagy barmely segédanyagra valo tulérzékenység
esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
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Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Ne alkalmazza a korukhoz képest a normalisnal kisebb sulyu allatoknal.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A felhasznalonak:

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés/oninjekciozas révén a szervezetbe
jutott készitmény sulyos fajdalmat, duzzanatot okozhat kiilondsen, ha iziiletet vagy ujjat érint a beadas,
¢és ha nem torténik idében orvosi beavatkozas, ritkdn az érintett ujj elvesztéséhez is vezethet.

Ha a készitménynek akér csekély mennyisége is az On szervezetébe jutott, haladéktalanul forduljon
orvoshoz, és vigye magaval a készitmény hasznalati utasitasat.

Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvosnak:

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezése révén a készitménynek akar csekély
mennyisége is a szervezetbe jutva sulyos 6démat okozhat, amely példaul ischemias necrosishoz, st az
érintett ujj elvesztéséhez vezethet. AZONNALI szakszer(i sebészi beavatkozas sziikséges, az injektalt
teriilet miel6bbi bemetszésével és kioblitésével, kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vemhesség és laktacio:
Vembhesség ¢€s laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacidé a vakcina mds allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansdgra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fliggben sziikséges eldonteni.

Tuladagolas:
A mellékhatdsok pontban emlitett hatasok egyikét sem figyelték meg az allatoknal a javasolt

mennyiség kétszeresének beadasat kdvetden.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha
Nagyon gyakori Hoéemelkedés!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Duzzanat az injekcié beadasanak helyén®

jelentkezik):

Gyakori Apatia®, Anorexia®, Depresszio®
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaxias tipust reakcio (sulyos allergias reakcio)*

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

1 Max. 2 °C, 4 napot kdvetden megsziinik.
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21-7 cm 4tmérd, 14 napon beliil eltiinik vagy egyértelmiien csokken a mérete. A méasodik beadast
kovetden akar 4 hétig is fennallhat.

% Enyhe, 4 napon beliil megsziinik.

4 Megfeleld tiineti kezelés, példaul antihisztaminok vagy kortizonok, sulyosabb esetekben adrenalin
beadasa sziikséges.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren:
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja
Szubkutan alkalmazasra.

Szarvasmarha: 2 ml / allat.

Ajanlott oltasi program: Borjanként egy adag oltas alkalmazasa ajanlott, 2 honapos korban. A 2 ml-es
adag beadasat 21 nap elteltével meg kell ismételni. A borjakat szubkutdn injekcioval, a nyaki részen
kell oltani. A masodik adag befecskendezése az eldzdvel ellenkez6 oldalon javasolt.

A vakcina hasznalata stresszel jard helyzetek (szallitas, eladas...) el6tt ajanlott. Az oltasi programot
ezen iddszakok eldtt el kell végezni. Az allatok védelme nem biztositott, amennyiben az oltési
programot a stresszel jard helyzetek el6tt legalabb 3 héttel nem fejezik be.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatas

Beadas eldtt a vakcinat ajanlott 15 — 20 °C homérsékletre felmelegiteni. Hasznalat eldtt felrazando.
Hasznalat soran iigyeljen arra, hogy szennyez6 anyagok ne keriiljenek a vakcinaba. Az oltashoz
kizarolag steril tiit és fecskenddt hasznaljon.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve tarolando és szallitando (2 °C - 8 °C).

Fagyastol ovni kell.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén ¢€s dobozon a Exp utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A tartaly els6 felbontasa utani lejarati id6: 10 ora.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

A forgalombahozatali engedély szamai:
2137/1/07 MgSzH-ATI (10 adag)
2137/2/07 MgSzH-ATI (50 adag)

Kiszerelési egységek:
Kartondoboz 10 adagot tartalmazo iivegampullaval.
Kartondoboz 50 adagot tartalmazo tivegpalackkal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. januar 16.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

