LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

STARTVAC
injektioneste, emulsio naudalle.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (2 ml) siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Escherichia coli J5 TNAKEIVOTEU .....uuuneneneeeeeeeeeeeeeeeeeeee e > 50 REDg *
Staphylococcus aureus (CP8) kanta SP 140 inaktivoitu, ilmentden limaan liittyvaa
antigeenista Yhdistettd (SAAC) ..o i > 50 REDyg, **

* REDgo: Tehoava annos kaniineilla 60 %:lla eldimista (serologia).
** REDg: Tehoava annos kaniineilla 80 %:1la eldimisté (serologia).

Adjuvantti:

Nestemainen Parafiini........ccccccveeecveeervererieeriieeeieesreeeeeseeesreeeseneesseeenes 18,2 mg
Apuaine:

Bentsyylialkoholi ...........ooviiiiiiiicecee e 21 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio.

Norsunluun virinen homogeeninen emulsio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta (Iehmét ja hiehot).

4.2 Kaiyttoaiheet, kohde-eliinlajeittain

Terveiden lehmien ja hiehojen laumaimmunisointiin, kaytettdviksi lypsykarjoissa, joissa esiintyy
toistuvasti utaretulehdusta seké vihentdméén subkliinisid utaretulehduksia ja kliinisen
utaretulehduksen esiintyvyyttd ja sen oireiden vakavuutta aiheuttajina Staphylococcus aureus,

koliformit ja koagulaasi-negatiiviset stafylokokit.

Taydellinen immunisaatio-ohjelma saa aikaan immuniteetin alkaen noin 13:sta péivéstd ensimmdisen
injektion jilkeen aina noin 78:een péivdin kolmannen injektion jélkeen.

4.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
4.4 Erityisvaroitukset <kohde-eliinlajeittain>

Koko karja tulee immunisoida.



Immunisaatio on nihtdvé yhtend utaretulehduksen vastustusohjelman osana, johon liittyvét kaikki
olennaiset utareterveyteen liittyvét tekijat (eli lypsytekniikka, ummessaolon ja jalostuksen
hoitokédytannot, hygienia, ravinto, tilat, makuupaikat, lehmien mukavuus, ilman ja veden laatu,
terveyden seuranta) ja muut hoitokdytdnnot.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Rokota vain terveitd eldimid
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kayttdjalle:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tété eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymaéttd haettava ladkinnéllista
apua, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni maard. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd 144kariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia 1ddkarintarkastuksen jalkeen.

Lagkarille:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni méiré, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemédt PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttimattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai janne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Hyvin harvinaiset haittavaikutukset:

- Lievid tai keskivaikeita paikallisia reaktioita saattaa ilmetd rokoteannoksen antamisen jilkeen
perustuen myyntiluvan myontdmisen jilkeiseen haittavaikutusseurantaan. Ne ovat padasiassa
seuraavanlaisia: turvotus (keskiméirin enintdn 5 cm?), joka hividi viimeistisn 1 - 2 viikossa.
Joissakin tapauksissa saattaa esiintyd myos kipua rokotuskohdassa, joka havida itsestddn viimeistdan 4
paivissa.

- Noin 1°C keskiméardinen ruumiinlimmon kohoaminen, joillakin lehmilld jopa 2°C, joka saattaa
ilmetd ensimmaisten 24 tunnin aikana injektiosta perustuen myyntiluvan myontamisen jélkeiseen
haittavaikutusseurantaan.

Jotkin herkét eldimet voivat saada anafylaktisen reaktion, joka voi olla hengenvaarallinen ja joka vaatii
nopeaa ja oireenmukaista hoitoa perustuen myyntiluvan myontamisen jalkeiseen
haittavaikutusseurantaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elédintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden tai laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kiyttdd tiineyden ja laktaation aikana.



4.8  Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Tamén rokotteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta kdytettdessd yhdessd muiden eldinlddketuotteiden
kanssa ei ole saatavilla tietoja. Pddtds tdmédn rokotteen kdyttdmisestd ennen tai jdlkeen muiden
eldinlddketuotteiden kiyton tulee tehda tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihaksensisédinen kdyttd. Injektiot tulee antaa mieluiten vuorotellen kaulan molemmin puolin..
Rokotteen tulee antaa ldmmetd +15 - + 25 °C:een ennen kdyttod. Ravistettava ennen kayttoa.

Yksi annos (2 ml) syvélle kaulalihakseen 45 pdivdd ennen laskettua poikimisaikaa ja 1 kuukausi sen
jélkeen toinen annos (vdhintddn 10 paivdd ennen poikimista). Kolmas annos annetaan kaksi kuukautta
sen jélkeen.

Koko immunisaatio-ohjelma tulee toistaa jokaisen tiineyden aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastalidfikkeet) (tarvittaessa)

Muita, kuin osiossa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia ei huomattu annettaessa kaksinkertainen annos
rokotetta.

4.11 Varoaika

Nolla vrk..

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Nautaeldinten immunologiset valmisteet, inaktivoidut bakteerirokotteet
nautakarjalle.
ATCvet -koodi: QI02 AB17

Stimuloimaan aktiivista immuniteettia Staphylococcus aureus, koliformisia bakteereita ja koagulaasi-
negatiivisia stafylokokkeja vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi
Nestemdinen parafiini
Sorbitaanimono-oleaatti
Polysorbaatti 80
Natriumalginaatti
Kalsiumkloridi, dihydraatti
Simetikoni

Vesi injektionestettd varten

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 10 tuntia sdilytettdessd +15 - +25°C:ssa.

6.4. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd ja kuljeta kylméssé (2 - 8 °C) ja valolta suojattuna.
Ei saa jddtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I vérittomat 3, 10 ja 50 ml 1ddkepullot.
10, 50 ja 250 ml polyeteeniset (PET) ladkepullot.
Ladkepullot on suljettu kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

- Pahvilaatikko, jossa 1 lasinenyhden annoksen injektiopullo.

- Pahvilaatikko, jossa 10 lasista yhden annoksen injektiopulloa.
- Pahvilaatikko, jossa 20 lasistayhden annoksen injektiopulloa.
- Pahvilaatikko, jossa 1 lasinen5-annoksen injektiopullo.

- Pahvilaatikko, jossa 10 lasista5-annoksen injektiopulloa.

- Pahvilaatikko, jossa 1 lasinen 25-annoksen injektiopullo.

- Pahvilaatikko, jossa 10 lasista 25-annoksen injektiopulloa.

- Pahvilaatikko, jossa on PET —lddkepullo siséltden 5 annosta.
- Pahvilaatikko, jossa on PET —lddkepullo siséltiden 25 annosta
- Pahvilaatikko, jossa on PET —lddkepullo siséltden 125 annosta

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lalikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh. +34 972 430660

Faksi +34 972 430661
Sahkoposti: hipra@hipra.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/2/08/092/001-010

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA



Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 11/02/2009
Uudistamispaivamaara: 10/02/2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanja

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

17170 Amer (Girona)

Espanja

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
Laboratorios Hipra S.A.

Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Espanja

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlddkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperdé oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jaidmien
enimmaismadrad tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kdytetddn kuten tdssé eldinldékevalmisteessa.






LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvilaatikot, polyeteeniset (PET) liiikepullo (250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

STARTVAC
injektioneste, emulsio naudalle.

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi annos (2 ml) sisaltda:

E. coli J5 inaktivoitu > 50 REDg, (Tehokas annos kaniinilla 60 %:lla eldimisté (serologia)).

S. aureus (CP8) kanta SP140 inaktivoitu, ilmentéen limaan yhdistynytté antigeenista yhdistetté
(SAAC) > 50 REDyg ( 80 %:1la eldimistd).

Nesteméinen parafiini 18,2 mg

Bentsyylialkoholi 21 mg

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio.

4. PAKKAUSKOKO

1 yhden annoksen injektiopullo (2ml)

10 yhden annoksen injektiopulloa (2 ml)
20 yhden annoksen injektiopulloa (2 ml)
1 5-annoksen injektiopullo (10 ml)

10 5-annoksen injektiopulloa (10 ml)

1 25-annoksen injektiopullo (50 ml)

10 25-annoksen injektiopulloa (50 ml)

1 125-annoksen injektiopullo (250 ml)
125-annosta (250 ml)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (lehmat ja hiehot).

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lihaksensisédinen kéytto.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen — lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim.

Kaytettdva 10-tunnin aikana avaamisen jalkeen, sdilytettavd +15 to + 25 °C:ssa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jaitya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: Lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILL.E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille — vain eldinlddkarin maérayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/08/092/001 1 yhden annoksen lasinen injektiopullo
EU/2/08/092/002 10 yhden annoksen lasista injektiopulloa
EU/2/08/092/003 20 yhden annoksen lasistainjektiopulloa
EU/2/08/092/004 1 S5-annoksen lasinent injektiopullo
EU/2/08/092/005 10 5-annoksen lasista injektiopulloa
EU/2/08/092/006 1 25-annoksen lasisneninjektiopullo
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EU/2/08/092/007 10 25-annoksen lasista injektiopulloa
EU/2/08/092/008 1 5-annoksen PET lddkepullo
EU/2/08/092/009 1 25-annoksen PET ladkepulloa
EU/2/08/092/010 1 125-annoksen PET lddkepulloa

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Eré{numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT
PET laiikepullot (10 ml, 50 ml) ja lasiset lddkepullot. (2 ml, 10 ml, 50 ml)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

STARTVAC
injektioneste, emulsio naudalle.

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yksi annos siséltda:
E.coli J5 inaktivoitu; S. aureus (CP8) kanta SP140 inaktivoitu.

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos (2 ml)
5 annosta (10 ml)
25 annosta (50 ml)

4. ANTOREITIT

Lihaksensisdinen kaytto.

S. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 6.  ERANUMERO

Erd{numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim.
Kaéytettdva 10-tunnin aikana avaamisen jélkeen, sdilytettdvad +15 -+ 25 °C:ssa.

| 8.  MERKINTA “ ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
STARTVAC

injektioneste, emulsio naudalle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja valmistaja:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

STARTVAC injektioneste, emulsio naudalle.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (2 ml) siséltda:

Escherichia coli (J5) INAKIVOILU .......oovvieiiiiiiiiiii et > 50 REDg *
Staphylococcus aureus (CP8) kanta SP 140 inaktivoitu, ilmentden limaan yhdistynyttd antigeenista
YHAIStettd (SAAC) ..ottt > 50 REDg, **

* REDgo: Tehoava annos kaniineilla 60 %:lla eldimisti (serologia).
** REDgy: Tehoava annos kaniineilla 80 %:lla eldimisti (serologia).
Nesteméinen parafiini 18,2 mg

Bentsyylialkoholi 21 mg

STARTVAC on norsunluun vérinen homogeeninen injektioneste, emulsio.

4. KAYTTOAIHEET
Terveiden lehmien ja hiehojen laumaimmunisointiin, kdytettdviksi lypsykarjoissa, joissa esiintyy
toistuvasti utaretulehdusta sekd vahentdméén subkliinisié utaretulehduksia ja kliinisen

utaretulehduksen esiintyvyytté ja sen oireiden vakavuutta aiheuttajina Staphylococcus aureus,
koliformit ja koagulaasi-negatiiviset stafylokokit.

Taydellinen immunisaatio-ohjelma saa aikaan immuniteetin alkaen noin 13:sta pdivéstd ensimmadisen
injektion jédlkeen aina noin 78:een péivddn kolmannen injektion jéalkeen.

S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset:
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- Lievii tai keskivaikeita paikallisia reaktioita saattaa ilmetd rokoteannoksen antamisen jalkeen
perustuen myyntiluvan myontdmisen jélkeiseen haittavaikutusseurantaan. Ne ovat padasiassa
seuraavanlaisia: turvotus (keskimérin enintiin 5 cm?), joka havidd viimeistdén 1 - 2 viikossa.
Joissakin tapauksissa saattaa esiintyd myds kipua rokotuskohdassa, joka hévida itsestdén viimeistééan 4
paivissa.

- Noin 1°C keskiméardinen ruumiinlimmon kohoaminen, joillakin lehmilld jopa joka saattaa ilmeta
ensimmadisten 24 tunnin aikana injektiosta perustuen myyntiluvan myontdmisen jalkeiseen
haittavaikutusseurantaan.

- Jotkin herkét eldimet voivat saada anafylaktisen reaktion, joka voi olla hengenvaarallinen ja joka
vaatii nopeaa ja oireenmukaista hoitoa perustuen myyntiluvan myontdmisen jalkeiseen
haittavaikutusseurantaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elédintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
selosteessa, 1lmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (lehmét ja hiehot).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihaksensisédinen kayttd. Injektiot tulee antaa mieluiten vuorotellen kaulan molemmin puolin..

Yksi annos (2 ml) syville kaulalihakseen 45 pdivdd ennen laskettua poikimisaikaa ja 1 kuukausi sen
jélkeen toinen annos (vahintddn 10 pdivaa ennen poikimista). Kolmas annos annetaan kaksi kuukautta
sen jalkeen.

Koko immunisaatio-ohjelma tulee toistaa jokaisen tiineyden aikana.

9. ANNOSTUSOHJEET

Rokotteen tulee antaa ldmmetd +15 - + 25 °C:een ennen kéyttod. Ravistettava ennen kayttoa.

10. VAROAJAT

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
Sdilytd ja kuljeta kylméssé (+2 - +8 °C).
Séilyta valolta suojassa

Ei saa jédtya.
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Al4 kiyti titd eldinlddkevalmistetta erddntymispaivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd EXP
jalkeen.

Erdéntymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia séilytettdessd +15 - +25 °C:ssa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset <kohde-eldinlajeittain>

Koko karja tulee immunisoida.

Immunisaatio on ndhtévé yhtend utaretulehduksen vastustusohjelman osana, johon liittyvat kaikki
olennaiset utareterveyteen liittyvét tekijat (eli lypsytekniikka, ummessaolon ja jalostuksen
hoitokédytdnnot, hygienia, ravinto, tilat, makuupaikat, lehmien mukavuus, ilman ja veden laatu,
terveyden seuranta) ja muut hoitokdytdnnat.

Eldimii koskevat erityiset varotoimet:

Rokota vain terveita eldimia

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildon on noudatettava:

Kayttdjalle:

Tama eldinlddkevalmistetta siséltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tété eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymaéttd haettava ladkinnéllista
apua, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni méérd. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd 144kariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia 1ddkarintarkastuksen jalkeen.

Ladkarille:

Tama eldinlddkevalmistetta siséltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin
vain pieni médrd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja
jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemit PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia
ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttdméttomia, erityisesti jos kysymyksesséd on
sormen pehmed osa tai janne.

Kaytto tiilneyden tai laktaation tai muninnan aikana:

Voidaan kdyttéda tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Tamén rokotteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta kaytettdessd yhdessd muiden eldinlddketuotteiden
kanssa ei ole saatavilla tietoja. Pa4tds timén rokotteen kéyttdmisestd ennen tai jdlkeen muiden
eldinlddketuotteiden kayton tulee tehdé tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastaldikkeet):

Muita, kuin osiossa “Haittavaikutukset” mainittuja haittavaikutuksia ei huomattu annettacssa
kaksinkertainen annos rokotetta.

Yhteensopimattomuudet:
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Ei saa sekoittaa eldinlddke valmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava paikallisten

madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston

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

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

- Pahvilaatikko, jossa 1, 10 ja 20 yhden annoksen lasista injektiopulloa.
- Pahvilaatikko, jossa 1 ja 10 5-annoksen lasista injektiopulloa.

- Pahvilaatikko, jossa 1 ja 10 25-annoksen lasista injektiopulloa.

- Pahvilaatikko, jossa 1 5-annoksen PET lddkepullo

- Pahvilaatikko, jossa 1 25-annoksen PET ladkepullo

- Pahvilaatikko, jossa 1 125-annoksen PET ldédkepullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Lisédtietoja tésté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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

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

Peny0iamka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

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

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

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))ad0
HIPRA EAAAS A.E.
Thh: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: (+49) 211 698236 — 0
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http://www.ema.europa.eu/

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

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

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

Ireland
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: (+44) 0115 912 4320

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

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

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

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 912 4320
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