BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RHINISENG injektionsvaske, suspension til grise.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktivt stof (Aktive stoffer):

Inaktiveret Bordetella bronchiseptica, stamme 833CER:...........cccocvvvvveviienieennnnns 9,8 BbCC(*)
Rekombinant Type D Pasteurella multocida-toksin (PMTr): ...cccveevvveenveennenn. > 1 MEDg;(**)

(*) Bordetella bronchiseptica-celletal 1 log,.

(**) Murin Effektiv Dosis 63: subkutan vaccination af mus med 0,2 ml af en 5 gange fortyndet vaccine
bevirker en serokonversion hos mindst 63% af dyrene.

Adjuvans (Adjuvanser):

AluminiumhydroXid@el .........cceveveeeiieiiieiieieiere e 6,4 mg (aluminium)
DEAE-dextran

Ginseng

Hjzelpestof (Hjzlpestoffer):

FOrmaldehyd........cccvieiiiiieciece ettt sttt et e s e enreeraen 0,8 mg
Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension.

Hvid, homogen suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Svin (seer og gylte).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Til passiv beskyttelse af smagrise via kolostrum efter aktiv immunisering af seer og gylte for at
reducere de kliniske tegn og leesioner forarsaget af progressiv og non-progressiv atrofisk rhinitis
(nysesyge), samt for at reducere det veegttab, der ledsager infektioner med Bordetella bronchiseptica
og Pasteurella multocida, i opvakstperioden.

Challenge-forsgg har vist, at den passive immunitet varer, indtil smagrisene er 6 uger gamle, og i de
kliniske feltforseg iagttages de gunstige virkninger af vaccinationen (reduktion af nasale lasioner og
vaegttab) indtil slagtningen.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer, adjuvanserne eller et eller
flere af hjelpestofferne.



4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Ingen.
4.5 Serlige forsigtighedsregler vedroerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Kun raske dyr ber vaccineres.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

I tilfeelde af selvindgivelse ved hendeligt uheld forventes kun en mindre reaktion pa injektionsstedet.
4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Almindelige bivirkninger:

- Forbigaende lokale reaktioner kan forekomme efter indgivelse af en dosis vaccine. Der kan
forekomme en forbigaende let haevelse med en diameter pa under 2 til 3 cm pa injektionsstedet, som
kan vare op til fem dage og undertiden op til to uger.

- Der kan forekomme en forbigaende foragelse af legemstemperaturen pé ca. 0,7°C inden for de forste

6 timer efter injektionen. En foregelse af den rektale temperatur pa op til 1,5°C kan forekomme. Denne
forggelse af den rektale temperatur forsvinder af sig selv inden for 24 timer uden nogen behandling.

Meget sjaeldne bivirkninger:

- Anafylaktisk-lignende reaktioner er blevet rapporteret i spontane rapporter, og passende
symptomatisk behandling anbefales.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet 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 sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Anvendelse under drzaegtighed, laktation eller zglaegning

Kan anvendes under draegtighed.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

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

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Indgives intramuskuleert.

Lad vaccinen né stuetemperatur (15-25°C) inden indgivelsen.

Omrystes grundigt fer brug.



Der indgives en dosis pa 2 ml ved intramuskuler injektion i halsmusklerne ifelge nedenstdende skema:

Grundvaccination: seer og gylte, som ikke tidligere er vaccineret med produktet, skal gives to
injektioner med 3-4 ugers mellemrum. Den forste injektion skal indgives 6-8 uger inden den
forventede faringsdato.

Revaccination: en enkelt injektion skal indgives 3-4 uger for hver efterfolgende faring.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der forventes ingen andre bivirkninger end de, der er allerede er naevnt i punkt 4.6, pa nar en
forggelse pé op til 2°C af den rektale temperatur. Denne foragelse af den rektale temperatur forsvinder
af sig selv inden for 24 timer uden nogen behandling.

Hos 10% af dyrene iagttages der ved obduktion en misfarvning af muskelfibrene pa inokuleringsstedet
(0,5 cm i bredden x 2 cm i leengden). Denne misfarvning skyldes aluminiumhydroxid og kan iagttages
i op til syv uger efter injektionen af en dobbelt dosis vaccine.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage

5. IMMUNOLOGISKEEGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiverede bakterielle vacciner (Bordetella og Pasteurella) til svin.
ATCvet-kode QI09ABO4.

Til stimulering af den aktive immunitet for at tilvejebringe en passiv immunitet hos afkommet over for
atropisk rhinitis som felge af infektioner med Bordetella bronchiseptica og Pasteurella multocida.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Aluminiumhydroxid
DEAE-dextran

Ginseng

Formaldehyd

Simethicon
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Vand til injektionsvasker

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer ved opbevaring ved stuetemperatur.



6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkelet (2°C - 8°C)
Beskyttes mod lys.
Ma ikke nedfryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Farvelgse type I-hatteglas a 20 ml
Farvelgse type II-hatteglas a 50 ml og 100 ml

Hatteglassene er lukket med en gummiprop og aluminiumshzatte.

Flasker af polyethylen (PET) a 20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml lukket med en gummiprop og
aluminiumshztte.

Pakningssterrelser:
- Kartonaske med 1 eller 10 heetteglas a 10 doser.

- Kartonaske med 1 heetteglas a 25 doser.
- Kartonaske med 1 heetteglas a 50 doser.

- Kartonaeske med 1 eller 10 PET-flasker a 10 doser.
- Kartonaeske med 1 PET-flaske a 25 doser.

- Kartonaske med 1 PET-flaske a 50 doser.

- Kartonaske med 1 PET-flaske a 125 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

TIf. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/109/001-009

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 16/09/2010
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 30/06/2015



10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, s&lge, levere og/eller anvende dette
veterinere legemiddel skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrarende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere forbudt i en
medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade 1 henhold til nationale lovgivning.



BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING

OG BRUG.
ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF (FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af de(t) biologisk aktive stof(fer)
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona)

Spain

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pé den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRGORENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma3 kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv immunitet
falder ikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 nér det anvendes som i dette
veterinzre lagemiddel.

Hjelpestofferne (inclusive adjuvanter) som er anfert i punkt 6.1 af SPC’et er enten tilladte
hjeelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer at MRL-
veerdier ikke er pakreevet eller som ikke anses for at vaere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009,
nar de anvendes i et veterinaerleegemiddel.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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KARTONASKE

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RHINISENG injektionsveske, suspension til grise.

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 dosis (2 ml):

9,8 BbCC

Rekombinant Type D Pasteurella multocida-toksin (PMTr): ....cccooovveviecieneennenen. > 1 MEDg;

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension.

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 x 10 doser (20 ml)
10 x 10 doser (20 ml)
1 x 25 doser (50 ml)

1 x 50 doser (100 ml)
1 x 125 doser (250 ml)
1 x 10 doser (20 ml)
10 x 10 doser (20 ml)
1 x 25 doser (50 ml)

1 x 50 doser (100 ml)

| 5.  DYREARTER

Svin (seer og gylte).

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Indgives intramuskulert.
Lees indleegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: 0 dage
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

10. UDLO@BSDATO

UDL.D. {maneder/ér}

Efter anbrud, anvendes inden for en periode pa 10 timer ved opbevaring mellem 15 og 25°C.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet
Beskyttes mod lys.
Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr - ma kun udleveres efter veterinzerrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/109/001-009

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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ETIKET PA FLASKE OG HATTEGLAS

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RHINISENG injektionsveske, suspension til grise.

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 dosis (2 ml):

9,8 BbCC

Rekombinant Type D Pasteurella multocida-toksin (PMTr): ....cccooovveviecieneennenen. > 1 MEDg;

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension.

4. PAKNINGSSTORRELSE

50 doser (100 ml)
50 doser (100 ml)
125 doser (250 ml)

| 5.  DYREARTER

Svin (seer og gylte).

| 6.  INDIKATION(ER)

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

IM.
Lees indleegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: 0 dage

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzs indlegssedlen inden brug.
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10. UDLOBSDATO

UDL.D. {maneder/ér}

Efter anbrud, anvendes inden for en periode pa 10 timer ved opbevaring mellem 15 og 25°C.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet
Beskyttes mod lys.
Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/109/004
EU/2/10/109/008
EU/2/10/109/009

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RHINISENG injektionsveske, suspension til grise.

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1 dosis (2 ml):
Inaktiveret Bordetella bronchiseptica, stamme 833CER:...........cccocovvvieviieniiencinennns 9,8 BbCC

Rekombinant Type D Pasteurella multocida-toksin (PMTr): .....ccoocvvivivecvenvennnnen. > 1 MEDg;

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 doser (20 ml)
25 doser (50 ml)

4. INDGIVELSESVEJ(E)

IM.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: 0 dage

| 6.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

UDL.D. {maned/ar}

Efter anbrud, anvendes inden for en periode pa 10 timer ved opbevaring mellem 15 og 25°C.

8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
RHINISENG injektionsveske, suspension til grise

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RHINISENG injektionsvaske, suspension til grise.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktivt stof (Aktive stoffer):

Inaktiveret Bordetella bronchiseptica, stamme 833CER:.........ccccoovvevciieeieennnnn. 9,8 BbCC(*)
Rekombinant Type D Pasteurella multocida-toksin (PMTr): ...cccoevvvvvvvneennns > 1 MEDg;(**)

(*) Bordetella bronchiseptica-celletal i log,.

(**) Murin Effektiv Dosis 63: subkutan vaccination af mus med 0,2 ml af en 5 gange fortyndet vaccine
bevirker en serokonversion hos mindst 63 % af dyrene.

Adjuvans (Adjuvanser):

AluminiumhydroXid@el .........cceeeveeeiieiiieciieieeerieee e 6,4 mg (aluminium)
DEAE-dextran

Ginseng

Hjeelpestof (Hjaelpestoffer):
FOrmaldehyd........cccvieiiiiieiiece ettt sttt s e s e enreeraen 0,8 mg

Hvid, homogen suspension

4. INDIKATIONER

Til passiv beskyttelse af smagrise via kolostrum efter aktiv immunisering af sger og gylte for at
reducere de kliniske tegn og lasioner forérsaget af progressiv og non-progressiv atrofisk rhinitis
(nysesyge), samt for at reducere det vaegttab, der ledsager infektioner med Bordetella bronchiseptica
og Pasteurella multocida, i opvakstperioden.

Challengeforsag har vist, at den passive immunitet varer, indtil smégrisene er 6 uger gamle, og i de

kliniske feltforseg iagttages de gunstige virkninger af vaccinationen (reduktion af nasale lasioner og
vaegttab) indtil slagtningen.
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S. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer, adjuvanserne eller et eller
flere af hjelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Almindelige bivirkninger:

- Forbigaende lokale reaktioner kan forekomme efter indgivelse af en dosis vaccine. Der kan
forekomme en forbigdende let havelse med en diameter p& under 2 til 3 cm pé injektionsstedet, som
kan vare op til fem dage og undertiden op til to uger.

- Der kan forekomme en forbigaende foragelse af legemstemperaturen pé ca. 0,7°C inden for de forste
6 timer efter injektionen. En foregelse af den rektale temperatur pa op til 1,5°C kan forekomme. Denne
foregelse af den rektale temperatur forsvinder af sig selv inden for 24 timer uden nogen behandling.

Meget sjaeldne bivirkninger:

- Anafylaktisk-lignende reaktioner er blevet rapporteret i spontane rapporter, og passende
symptomatisk behandling anbefales.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet 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 sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Svin (seer og gylte).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Indgives intramuskuleert.

Der indgives en dosis pé 2 ml ved intramuskuler injektion i halsmusklerne ifelge nedenstdende skema:

Grundvaccination: sger og gylte, som ikke tidligere er vaccineret med produktet, skal gives to

injektioner med 3-4 ugers mellemrum. Den forste injektion skal indgives 6-8 uger inden den

forventede faringsdato.

Revaccination: en enkelt injektion skal indgives 3-4 uger for hver efterfolgende faring.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Lad vaccinen na stuetemperatur (15-25°C) inden indgivelsen.

Omrystes grundigt for brug.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern

Opbevares og transporteres nedkelet (2°C - 8°C)

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pé etiketten.

Opbevaringstid efter anbrud af den indre emballage: 10 timer ved opbevaring mellem 15 og 25°C.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr:
Kun raske dyr ber vaccineres.

Serlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr
I tilfeelde af selvindgivelse ved hendeligt uheld forventes kun en mindre reaktion pa injektionsstedet.

Draegtighed: Kan anvendes under draegtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Der forventes ingen andre bivirkninger end de, der er allerede er naevnt i punkt “Bivirkninger” , pd naer
en foragelse pé op til 2°C af den rektale temperatur. Denne foragelse af den rektale temperatur
forsvinder af sig selv inden for 24 timer uden nogen behandling. Hos 10% af dyrene iagttages der ved
obduktion en misfarvning af muskelfibrene pa inokuleringsstedet (0,5 cm i bredden x 2 cm i leengden).
Denne misfarvning skyldes aluminiumhydroxid og kan iagttages i op til syv uger efter injektionen af
en dobbelt dosis vaccine.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.
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14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlegemiddel er tilgengelig pad Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:
- Kartonaske med 1 eller 10 heetteglas a 10 doser.

- Kartonaske med 1 hetteglas a 25 doser.
- Kartonaske med 1 heetteglas a 50 doser.

- Kartonaske med 1 eller 10 PET-flasker a 10 doser.
- Kartonaske med 1 PET-flaske a 25 doser.

- Kartonaske med 1 PET-flaske a 50 doser.
- Kartonaske med 1 PET-flaske a 125 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De

onsker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Peny6auka bnarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

E))d0
HIPRA EAAAST A.E.
Tr: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06
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France
HIPRA FRANCE
Tél. (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Roménia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland

HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.

Tel. (+44) 0115 845 6486

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel. (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvmpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486
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