LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

RHINISENG siistesuspensioon sigadele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 2 ml annus sisaldab:

Toimeained:
inaktiveeritud Bordetella bronchiseptica tiivi 833CER:.........ccccovvvivviiviinieeieeen, 9,8 BbCC*
rekombinantne D-tiitipi Pasteurella multocida toksiin (PMTr): .....c.cccvevvenennee. > 1 MEDg;**

*Bordetella bronchiseptica rakkude arv log,.
**Hiirtele efektiivne annus 63: hiirte subkutaanne vaktsineerimine 0,2 ml 5-kordselt lahjendatud
vaktsiiniga kutsub vihemalt 63% loomadest esile serokonversiooni.

Adjuvant(adjuvandid):

alumiiniumhiidroksiidgeel.........c.ccccvevierieiieiieeie e 6,4 mg (alumiinium)
DEAE-dekstraan

zenSenn

Abiaine:

Formaldehlilid..........coouviiiiiiciicceeee e et 0,8 mg

Abiainete téielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

Valge homogeenne suspensioon.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga (emis ja kesik).

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Porsaste passiivseks kaitsmiseks ternespiima kaudu pérast emiste ja kesikute aktiivset
immuniseerimist progresseeruva ja mitteprogresseeruva atroofilise riniidi kliiniliste ndhtude ja
kahjustuste vahendamiseks, samuti Bordetella bronchiseptica ja Pasteurella multocida
infektsioonidega seotud kehamassi languse viahendamiseks nuumaperioodil.

Nakatamisuuringud on ndidanud, et passiivne immuunsus piisib kuni porsaste 6-nddalaseks saamiseni,
kuid kliinilistes viliuuringutes tdheldatakse vaktsineerimise kasulikku toimet (ninakahjustuste skoori
ja kaalulanguse vihenemine) kuni tapmiseni.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete, adjuvantide voi ravimi iikskdik millise abiaine
suhtes.



4.4. Erihoiatused <iga loomaliigi kohta>
Eiole.
4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Vaktsineerida voib ainult terveid loomi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale vGib tekkida vaid vahene reaktsioon siistekohal.
4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Sagedasemad korvaltoimeid:

- Pérast iihe vaktsiiniannuse manustamist v3ib tekkida mooduvaid paikseid reaktsioone. Siistekohal
voib tekkida kerge médduv alla 2 kuni 3 cm diameetriga turse, mis vdib piisida kuni viis pieva ja
vahel kuni kaks nidalat.

- Esimese 6 tunni jooksul péarast siisti voib tekkida médduv kehatemperatuuri tous ligikaudu 0,7 °C
vorra. Rektaalne temperatuur voib tousta kuni 1,5 °C vorra. See rektaalse temperatuuri tdus kaob
spontaanselt 24 tunni jooksul ilma ravita.

Viga harvad korvaltoimed:
Uksikjuhtudel on teatatud anafiilaktilist tiiiipi reaktsioonidest, sellistel juhtudel soovitatakse
asjakohast siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud)
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast iikskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarne.

Laske vaktsiinil enne manustamist soojeneda toatemperatuurini (15-25 °C).

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.



Manustage iiks 2 ml annus intramuskulaarse siistina kaelalihastesse jargmise skeemi alusel:

Esmane vaktsineerimine: emistele ja kesikutele, keda ei ole varem selle vaktsiiniga vaktsineeritud,
tuleb teha kaks siisti 3—4-nédalase intervalliga. Esimene siist tuleb manustada 6—8 nédalat enne
eeldatavat poegimiskuupieva.

Revaktsineerimine: iiks siist manustatakse 3—4 néddalat enne iga jargmist poegimist.
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Eeldatavalt ei teki muid kdrvaltoimeid peale 16igus 4.6 nimetatute, vilja arvatud rektaalse
temperatuuri tdus kuni 2 °C. See rektaalse temperatuuri tdus kaob spontaanselt 24 tunni jooksul ilma
ravita.

10% loomade lahangul voib tiheldada lihaskiudude varvimuutust inokulatsioonikohal (laius 0,5 cm x
pikkus 2 cm). See varvimuutus tuleneb alumiiniumhiidroksiidist ja on tdheldatav kuni seitsme néddala
moddumisel vaktsiini kahekordse annuse siistimisest.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

0 paeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: inaktiveeritud bakteriaalsed vaktsiinid (Bordetella ja Pasteurella)
sigadele.
ATCvet kood: QI09AB04.

Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks jérglastele Bordetella bronchiseptica ja Pasteurella multocida
infektsioonidega seotud atroofilise riniidi vastase passiivse immuunsuse andmiseks.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

alumiiniumhiidroksiid
DEAE-dekstraan

zenSenn

formaldehiiiid

simetikoon

dinaatriumfosfaat dodekahiidraat
kaaliumdivesinikfosfaat
naatriumkloriid

kaaliumkloriid

siistevesi

6.2. Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega.
6.3. Kaolblikkusaeg

Miitligipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat

4



Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: sdilib 10 tundi toatemperatuuril.
6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas(2°C-8°C).

Hoida valguse eest kaitstult.

Mitte hoida siigavkiilmas.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

I tiilipi vérvuseta 20 ml klaasviaalid
II tiitipi varvuseta 50 ml ja 100 ml klaasviaalid

Viaalid on suletud kummikorgi ja alumiiniumkaanega.

20 ml, 50 ml, 100 ml ja 250 ml poliietiileenpudelid, mis on suletud kummikorgi ja lumiiniumkaanega.
Pakendi suurused:

- pappkarp 1 voi 10 klaasviaaliga, mis sisaldavad 10 annust;

- pappkarp 1 klaasviaaliga, mis sisaldab 25 annust;
- pappkarp 1 klaasviaaliga, mis sisaldab 50 annust;

- pappkarp 1 vai 10 poliietiileenpudeliga, mis sisaldab 10 annust;
- pappkarp 1 poliietiileenpudeliga, mis sisaldab 25 annust;

- pappkarp 1 poliietiileenpudeliga, mis sisaldab 50 annust;

- pappkarp 1 poliietiileenpudeliga, mis sisaldab 125 annust.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jéddtmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vdinende jddtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/10/109/001-009

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupédev: 16/09/2010
Miitigiloa viimase uuendamise kuupédev: 30/06/2015



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, miiiia, tarnida ja/v0i kasutada seda veterinaarravimit,
peab eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi vastutava ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas,
sest need tegevused voivad olla teatud litkmesriikide territooriumil voi osal nende territooriumist
siseriiklike digusaktide kohaselt keelatud.


http://www.ema.europa.eu/

LISAII

A.  BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJA<D

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJAD JA RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJA<D

Bioloogiliste toimeainete tootjate niminimed ja aadress

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

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

Spain

Ravimipartii vabastamise eest vastutava<te> tootja<te> nimi <nimed> ja aadress<id>
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

HISPAANIA

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pohimdtteliselt on bioloogilist péritolu ja mdeldud aktiivse immuunsuse esile
kutsumiseks ei kuulu Méiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained (kaasa arvatud adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 6.1, on kas
lubatud ained, millele Komisjoni médaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjéaékide
piirnorme mittendudvatele , vdi miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui
neid kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



PAPPKARP

VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

RHINISENG siistesuspensioon sigadele.

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (2 ml):

9,8 BbCC

rekombinantne D-tiilipi Pasteurella multocida toksiin (PMT1): ..occcvveeeiiiecieennnennne, > 1 MEDg;

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

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

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

1 x 50 annust (100 ml)

|5.  LOOMALIIGID

Siga (emis ja kesik).

| 6. NAIDUSTUS(ED)

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.




9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}

Pérast avamist kasutada dra 10 tunni jooksul, sdilib temperatuuril 15 °C kuni 25 °C.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Hoida kaitstult valguse eest.
Mitte hoida siigavkiilmas.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/10/109/001-009

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI JA VIAALI ETIKETT

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

RHINISENG siistesuspensioon sigadele.

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (2 ml):

9,8 BbCC

rekombinantne D-tiilipi Pasteurella multocida toksiin (PMTr): ..occcvvvvviieciiennnnnnne. > 1 MEDg;

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

50 annust (100 ml)
50 annust (100 ml)
125 annust (250 ml)

|5.  LOOMALIIGID

Siga (emis ja kesik).

| 6. NAIDUSTUS(ED)

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

IM.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.




10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}

Pérast avamist kasutada dra 10 tunni jooksul, sdilib temperatuuril 15 °C kuni 25 °C.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Hoida kaitstult valguse eest.
Mitte hoida siigavkiilmas.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON

KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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SISEPAKENDIL

ETIKETT

MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

RHINISENG siistesuspensioon sigadele.

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

1 annus (2 ml):

9,8 BbCC

rekombinantne D-tiilipi Pasteurella multocida toksiin (PMTT): .....ccoccveeverivennnenen. > 1 MEDg;

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 annust (20 ml)
25 annust (50 ml)

[4. MANUSTAMISVIIS(ID)

IM.

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 paeva.

| 6. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}

Pérast pakendi avamist kasutada 10 tunni jooksul, sdilib temperatuuril 15 °C kuni 25 °C.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT



PAKENDI INFOLEHT
RHINISENG siistesuspensioon sigadele.

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitigiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

HISPAANIA

2 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

RHINISENG siistesuspensioon sigadele.

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga 2 ml annus sisaldab:

Toimeained:
inaktiveeritud Bordetella bronchiseptica tiivi 833CER:.........cccocvvvvivivicinieeieenen, 9,8 BbCC*
rekombinantne D-tiilipi Pasteurella multocida toksiin (PMTr): .....c.cccvevvvennnnnee. > 1 MEDg;**

*Bordetella bronchiseptica rakkude arv log,.
**Hiirtele efektiivne annus 63: hiirte subkutaanne vaktsineerimine 0,2 ml 5-kordselt lahjendatud
vaktsiiniga kutsub véihemalt 63% loomadest esile serokonversiooni.

Adjuvant(adjuvandid):

alumiiniumhiidroksiidgeel.........c.cccvevieriiiiieiie e 6,4 mg (alumiinium)
DEAE-dekstraan

zenSenn

Abiaine:

FOrMALAERTITIA ....oooeiiiiieeeeeee ettt e e e e e e eeeeeeeseseeaaeaeeeeesssnanns 0,8 mg

Valge homogeenne suspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Porsaste passiivseks kaitsmiseks ternespiima kaudu pérast emiste ja kesikute aktiivset
immuniseerimist progresseeruva ja mitteprogresseeruva atroofilise riniidi kliiniliste ndhtude ja
kahjustuste vdhendamiseks, samuti Bordetella bronchiseptica ja Pasteurella multocida
infektsioonidega seotud kehamassi languse vihendamiseks nuumaperioodil.

Nakatamisuuringud on niidanud, et passiivne immuunsus piisib kuni porsaste 6-nddalaseks saamiseni,
kuid kliinilistes viliuuringutes tdheldatakse vaktsineerimise kasulikku toimet (ninakahjustuste skoori
ja kaalulanguse vihenemine) kuni tapmiseni.



S. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete, adjuvantide voi ravimi iikskdik millise abiaine
suhtes.

6. KORVALTOIMED

Sagedasemad korvaltoimeid:

- Pérast iihe vaktsiiniannuse manustamist v3ib tekkida mooduvaid paikseid reaktsioone. Siistekohal
voib tekkida kerge médduv alla 2 kuni 3 cm diameetriga turse, mis vdib piisida kuni viis pieva ja
vahel kuni kaks nidalat.

- Esimese 6 tunni jooksul péarast siisti voib tekkida médduv kehatemperatuuri tous ligikaudu 0,7 °C
vorra. Rektaalne temperatuur voib tousta kuni 1,5 °C vorra. See rektaalse temperatuuri tdus kaob

spontaanselt 24 tunni jooksul ilma ravita.

Viga harvad korvaltoimed:

Uksikjuhtudel on teatatud anafiilaktilist tiiiipi kodrvaltoimetest, sellistel juhtudel soovitatakse
asjakohast siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véiga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- viga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

Kui tdheldate iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes
mainitud, v3i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Siga (emis ja kesik).

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Intramuskulaarne.

Manustage iiks 2 ml annus intramuskulaarse siistina kaelalihastesse jargmise skeemi alusel:

Esmane vaktsineerimine: emistele ja kesikutele, keda ei ole varem selle vaktsiiniga vaktsineeritud,
tuleb teha kaks siisti 3—4-nddalase intervalliga. Esimene siist tuleb manustada 6-8 nddalat enne

eeldatavat poegimiskuupieva.

Revaktsineerimine: iiks siist manustatakse 3—4 niadalat enne iga jargmist poegimist.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Laske vaktsiinil enne manustamist soojeneda toatemperatuurini (15-25 °C).
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Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

10. KEELUAEG

0 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C).

Hoida valguse eest kaitstult.

Mitte hoida siigavkiilmas.

Pérast etiketil mérgitud kdlblikkusaja [0ppu mitte kasutada.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: sdilib 10 tundi temperatuuril 15 °C kuni 25 °C.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:
Vaktsineerida tohib ainult terveid loomi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:
Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale voib tekkida vaid vdhene reaktsioon siistekohal.

Tiinus: Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast iikskoik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid):

Eeldatavalt ei teki muid korvaltoimeid peale 10igus “Kdrvaltoimed* nimetatute, vidlja arvatud
rektaalse temperatuuri tdus kuni 2 °C. See rektaalse temperatuuri tdus kaob spontaanselt 24 tunni
jooksul ilma ravita. 10% loomade lahangul v0ib tdheldada lihaskiudude vérvimuutust
inokulatsioonikohal (laius 0,5 cm x pikkus 2 cm). See varvimuutus tuleneb alumiiniumhiidroksiidist ja
on taheldatav kuni seitsme nddala méodumisel vaktsiini kahekordse annuse siistimisest.

Sobimatus:

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voinende jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.
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15. LISAINFO

Pakendi suurused:

- pappkarp 1 voi 10 klaasviaaliga, mis sisaldavad 10 annust;
- pappkarp 1 klaasviaaliga, mis sisaldab 25 annust;
- pappkarp 1 klaasviaaliga, mis sisaldab 50 annust;

- pappkarp 1 vdi 10 poliietiileenpudeliga, mis sisaldab 10 annust;
- pappkarp 1 poliietiileenpudeliga, mis sisaldab 25 annust;

- pappkarp 1 poliietiileenpudeliga, mis sisaldab 50 annust;

- pappkarp 1 poliietiileenpudeliga, mis sisaldab 125 annust.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

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

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

Penyb6smka bbarapus
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

EALGoo
HIPRA EAAAX AE.
TnA: (+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

France
HIPRA FRANCE
Tel. (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e

Sanitarios De Uso Animal, Lda
Tel. (+351) 219 663 450
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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.0.
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

Kvnpog
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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