LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

UBAC injektioneste, emulsio naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (2 ml) siséltaa:

Vaikuttava(t) aine<(et)>:

Lipoteikkohappo (LTA) Streptococcus uberis -kannan 5616 biofilmin adheesiokomponentista

(BAC) . bbb b E R R e b e b e bbb ettt n e > 1 RPU*
* Suhteellista tehokkuusyksikkoé (ELISA)

Adjuvantti:

1Yo g1 =T gL Lo [T IS A 907,1 mg
Monofosforyylilipidi A (MPLA)

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio

Valkoinen homogeeninen emulsio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Terveiden lehmien ja hiehojen aktiiviseen immunisaatioon vahentamaan Streptococcus uberiksen
aiheuttamien Kliinisten utaretulehdusten esiintyvyytta, véhentdmaan somaattisten solujen maaraa
positiivisissa Streptococcus uberis maitondytteissa ja vahentdmaan maidon tuotantomenetyksia

Streptococcus uberis -bakteerin aiheuttamien utaretulehdusten takia.

Immuniteetin alkaminen: noin 36 pdivaa toisen annoksen jéalkeen.
Immuniteetin kesto: noin ensimmadiset 5 imetyskuukautta.

4.3. Vasta-aiheet

Eiole

4.4  Erityisvaroitukset <kohde-eldinlajeittain>

Rokota vain terveita eldimia.

Koko lauma tulee immunisoida.

Immunisaatio on osa utaretulehdusten monitahoista vastustusohjelmaa, jossa otetaan huomioon kaikki

olennaiset utareterveyteen vaikuttavat tekijat (esim. lypsytekniikka, ummessaoloaika ja jalostus,
hygienia, ravinto, tilat, aluset, nautojen mukavuus, ilman ja veden laatu ja terveyden seuranta) ja muut



hoitokaytannot.
4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet
Vain terveiden elainten rokottamiseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kéayttajalle:

Tama eldinladkevalmiste sisaltad mineraalidljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa la&kinnallista hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tata elainlaakevalmistetta, sinun on viipymétta otettava yhteytté
la&kariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni méaré. Ota pakkausseloste mukaan
la&karintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia laakarintarkastuksen jélkeen, ota uudelleen
yhteytta laakariin.

Laékarille:

Tama eldinladkevalmiste sisaltad mineraalidljya. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni maard, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekeméat PIKAISET Kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttdmattomid, erityisesti jos kysymyksessa on
sormen pehmed osa tai janne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Halkaisijaltaan yli 5 cm:n turvotus injektiopaikalla on hyvin yleinen reaktio rokottamisen jalkeen.
Tama turvotus katoaa tai sen kattama alue pienentyy selkedsti 17. paivdan mennessa rokotuksen
jalkeen. Joissain tapauksissa on kuitenkin havaittu, ettd turvotus voi kestaa jopa 4 viikkoa.

Ohimeneva ruumiinldampdtilan nousu perasuolesta mitattuna (keskimaarainen nousu 1 °C mutta
yksittéisilla eldaimilla mahdollista 2 °C saakka) havaitaan hyvin yleisesti ensimmaisen 24 tunnin
aikana rokottamisen jéalkeen.

Markkinoille tulon jélkeisen turvallisuuskokemuksen perusteella joillakin herkilld eldimill& saattaa
hyvin harvoin esiintya anafylaktisia reaktioita (esim. turvotusta), jotka voivat olla hengenvaarallisia.
Néissa olosuhteissa on annettava asianmukaista oireenmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritell&4&n seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua el&inté saa haittavaikutuksen)

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int4)

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

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole

tietoa. Tasta syystd paatds rokotteen kdytosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa
on tehtava tapauskohtaisesti.



4.9  Annostus ja antotapa

Lihakseen. Injektiot tulee antaa mieluiten vuorotellen kaulan molemmin puolin. Rokotteen tulee antaa
lammeté +15 — + 25 °C:seen ennen kdyttoa. Ravistettava ennen kéayttoa.

Anna yksi annos (2 ml) injisoimalla se syvalle kaulalihakseen noudattaen seuraavaa immunisaatio-
ohjelmaa:

- ensimmainen injektio noin 60 péivaa ennen odotettua poikimispéivaa

- toinen injektio vahintadn 21 paivad ennen odotettua poikimispaivaé

- kolmas injektio tulee antaa noin 15 pdivaa vasikoinnin jalkeen.

Elainten, joita ei ole rokotettu tdiman ohjelman mukaisesti, ei ole osoitettu saavan suojaa. Tama on
otettava huomioon laumarokotusten yhteydessa.

Koko immunisaatio-ohjelma tulee toistaa jokaisen tiineyden aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Tietoa ei ole saatavilla.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Immunologiset valmisteet nautaeldimille, inaktivoidut bakteerirokotteet
naudalle.
ATCvet-koodi: QI102AB .

Komponenttirokote, jolla saadaan aikaan aktiivinen immuniteetti Streptococcus uberis -bakteeria
vastaan..

Monikeskuskenttatutkimuksessa UBAC:I1a rokotetuilla ryhmilla Streptococcus uberis:in aiheuttaman
Kliinisen utaretulehduksen esiintyvyys oli 50 % pienempi kuin plaseboryhmaéssé (6,1 % vs. 12,2 %),
mika on tilastollisesti merkitseva ero (p = 0,012). Kun otetaan huomioon, ettd jotkut lehmét olivat
sairastaneet useamman kuin yhden kliinisen Streptococcus uberis -bakteerin aiheuttaman
utaretulehduksen, on Kliinisen utaretulehduksen esiintyminen rokotetuissa ryhmissa 52,5 % pienempi
kuin lumelaakeryhmassa (4,7 % vs. 9,9 %). Tilastollinen merkitsevyys tassé p < 0,017.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Montanide ISA
Monofosforyylilipidi A (MPLA)
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Injektionesteisiin kaytettava vesi



6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden elainlaakevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 2 vuotta
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: Kaytettava heti

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylmassa (2 - 8 °C) ja valolta suojattuna.
Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tyypin | lasia oleva vériton 3 ml:n pullo.
10 ml:n, 50 ml:n ja 100 ml:n polyeteeni- eli PET-pullot.
Injektiopullot on suljettu kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa on 20 yhden annoksen (2 ml) siséltdvaa lasista injektiopulloa.
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-ampulli, jossa 5 annosta (10 ml).

Pahvilaatikko, jossa 1 PET-ampulli, jossa 25 annosta (50 ml).

Pahvilaatikko, jossa 1 PET-ampulli, jossa 50 annosta (100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinldakevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

17170- AMER (Girona)
ESPANJA

Tel +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/18/227/001-004

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 26/07/2018



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{KK/VVVV}

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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitéé hallussaan, myyda, toimittaa tai kayttaa
taté eldinladkevalmistetta, on ensin otettava yhteytta kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaaraysten selvittamiseksi, koska edella mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tassé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdadannon
perusteella.


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

LIITE N
<BIOLOGISEN <BIOLOGISTEN> VAIKUTTAVAN <VAIKUTTAVIEN>
AINEEN <AINEIDEN> VALMISTAJA <VALMISTAJAT> JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA<T> VALMISTAJA<T>

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. <BIOLOGISEN <BIOLOGISTEN> VAIKUTTAVAN <VAIKUTTAVIEN> AINEEN
<AINEIDEN> VALMISTAJA <VALMISTAJAT> JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA<T> VALMISTAJA<T>

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.
Carretera C63 Km 48,300, Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona) Espanja

Eran 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

Eldinlddkemaarays

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperéa 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 jaamien
enimmaismaarad tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kaytetdan kuten tassa eldinladkevalmisteessa.



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko, jossa 20 yhden annoksen sisaltdvaa lasista injektiopulloa
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-ampulli, jossa 5, 25 ja 50 annosta
Ampulli, jossa 25 ja 50 annosta.

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

UBAC injektioneste, emulsio naudalle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) siséltaa:

Lipoteikkohappo (LTA) Streptococcus uberis -kannan 5616 biofilmin adheesiokomponentista (BAC)
> 1 RPU*

* Suhteellista tehokkuusyksikkoé (ELISA)

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio

4. PAKKAUSKOKO

20 x 1 annos (yksi 2 mi:n pullo)
5 annosta (yksi 10 ml:n pullo)
25 annosta (yksi 50 ml:n pullo)
50 annosta (yksi 100 ml:n pullo)
25 annosta (50 ml)

50 annosta (100 ml)

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika:Nolla vuorokautta.



9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Lavistetty pullo on kéytettava valittomasti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta ja kuljeta kylmdassa.
Séilyta valolta suojassa
Ei saa jaatya.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

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

Eldimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

17170 Amer (Girona)

Espanja

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/18/227/001-004

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Batch {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullon etiketti 1 annos ja 5 annosta

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

UBAC injektioneste, emulsio naudalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

LTA Streptococcus uberis -kannan 5616 BAC:sti, suhteellinen tehokkuus > 1 RPU

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

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

| 4. ANTOREITIT

i.m.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Batch{numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Lavistetty pullo on kéytettava valittomasti.

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE
UBAC injektioneste, emulsio naudalle

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

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona)

SPAIN

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

UBAC injektioneste, emulsio naudalle

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (2 ml) siséltaa:

Vaikuttava(t) aine<(et)>:

Lipoteikkohappo (LTA) Streptococcus uberis -kannan 5616 biofilmin adheesiokomponentista

(BAC) .ttt bbb R R e b e b e bR e b e > 1 RPU*
* Suhteellista tehokkuusyksikkoé (ELISA)

Adjuvantti:

1Yo g1 =T g1 [0 [T IS A R 907,1 mg
Monofosforyylilipidi A (MPLA)

Injektioneste, emulsio

Valkoinen homogeeninen emulsio.

4. KAYTTOAIHEET

Terveiden lehmien ja hiehojen aktiiviseen immunisaatioon vahentama&n Streptococcus uberiksen
aiheuttamien Kliinisten utaretulehdusten esiintyvyytta, vahentdméan somaattisten solujen maaraa
positiivisissa Streptococcus uberis maitondytteissa ja vahentdmaan maidon tuotantomenetyksia
Streptococcus uberis -bakteerin aiheuttamien utaretulehdusten takia.

Immuniteetin alkaminen: noin 36 pdivaa toisen annoksen jéalkeen.

Immuniteetin kesto: noin ensimmadiset 5 imetyskuukautta.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Halkaisijaltaan yli 5 cm:n turvotus injektiopaikalla on hyvin yleinen reaktio rokottamisen jalkeen.
Tama turvotus katoaa tai sen kattama alue pienentyy selkedsti 17. paivdan mennessa rokotuksen
jalkeen. Joissain tapauksissa on kuitenkin havaittu, ettd turvotus voi kestaa jopa 4 viikkoa.

Ohimeneva ruumiinldampdtilan nousu perasuolesta mitattuna (keskimaarainen nousu 1 °C mutta
yksittéisilla eldaimilld mahdollista 2 °C saakka) havaitaan hyvin yleisesti ensimmaisen 24 tunnin
aikana rokottamisen jéalkeen.

Markkinoille tulon jélkeisen turvallisuuskokemuksen perusteella joillakin herkilld eldimill4 saattaa
hyvin harvoin esiintya anafylaktisia reaktioita (esim. turvotusta), jotka voivat olla hengenvaarallisia.
Naéissé olosuhteissa on annettava asianmukaista oireenmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int4)

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi

1. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen.

Anna yksi annos (2 ml) injisoimalla se syvalle kaulalihakseen noudattaen seuraavaa immunisaatio-
ohjelmaa:

- ensimmainen injektio noin 60 péivaa ennen odotettua poikimispéivaa

- toinen injektio vahintadn 21 paivad ennen odotettua poikimispaivéaé

- kolmas injektio tulee antaa noin 15 pdivaa vasikoinnin jalkeen.

Elainten, joita ei ole rokotettu tdiman ohjelman mukaisesti, ei ole osoitettu saavan suojaa. Tama on
otettava huomioon laumarokotusten yhteydessa.

Koko immunisaatio-ohjelma tulee toistaa jokaisen tiineyden aikana.

9. ANNOSTUSOHJEET

Injektiot tulee antaa mieluiten vuorotellen kaulan molemmin puolin. Rokotteen tulee antaa lammeta
+15 — + 25 °C:seen ennen kayttod. Ravistettava ennen kayttoa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylméassa
Sailyta valolta suojassa
Ei saa jaatya.

Al kiyta tatd elainladkevalmistetta eradntymispéivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissd EXP
jalkeen.

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 2 vuotta

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: Kaytettavéa heti

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Vain terveet eldgimet saa immunisoida.

Immunisaatio on osa utaretulendusten monitahoista vastustusohjelmaa, jossa otetaan huomioon kaikki
olennaiset utareterveyteen vaikuttavat tekijat (esim. lypsytekniikka, ummessaoloaika ja jalostus,
hygienia, ravinto, tilat, aluset, nautojen mukavuus, ilman ja veden laatu ja terveyden seuranta) ja muut
hoitokaytannot.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakevalmistetta antavan henkil6n on noudatettava:
Kéayttajalle:

Tama eldinladkevalmiste siséltdd mineraali6ljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa laékinnallista hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tata elainlaakevalmistetta, sinun on viipymaétta otettava yhteytta
la&kariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni méaré. Ota pakkausseloste mukaan
la&karintarkastukseen. Jos Kkipu jatkuu yli 12 tuntia laakarintarkastuksen jélkeen, ota uudelleen
yhteytta laakariin.

Ladkarille:

Tama eldinladkevalmiste sisaltad mineraalidljya. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni maard, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekeméat PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttdmattomia, erityisesti jos kysymyksessa on
sormen pehmed osa tai janne.

Tiineys ja imetys
Voidaan kéyttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden l&ddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasta syysta paatds rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinlaédkevalmisteiden antoa
on tehtavé tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet):
Tietoa ei ole saatavilla.

Yhteensopimattomuudet;
Ei saa sekoittaa muiden elainlaakevalmisteiden kanssa.




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeité ei saa heittdéd viemariin eika havittaé talousjatteiden mukana.
Kysy kayttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.
N&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Monikeskuskenttatutkimuksessa UBAC:11a rokotetuilla ryhmilla Streptococcus uberis:in aiheuttaman
Kliinisen utaretulehduksen esiintyvyys oli 50 % pienempi kuin plaseboryhmaéssé (6,1 % vs. 12,2 %),
mika on tilastollisesti merkitseva ero (p = 0,012). Kun otetaan huomioon, ettd jotkut lehmét olivat
karsineet useamman kuin yhden Kliinisen Streptococcus uberis -bakteerin aiheuttaman
utaretulehduksen, on Kliinisen utaretulehduksen esiintyminen rokotetuissa ryhmissa 52,5 % pienempi
kuin lumelaakeryhmassa (4,7 % vs. 9,9 %). Tilastollinen merkitsevyys tassé p < 0,017.

Pakkauskoot:
Pahvilaatikko, jossa on 20 yhden annoksen (2 ml) siséltdvaa lasista injektiopulloa.

Pahvilaatikko, jossa 1 PET-ampulli, jossa 5 annosta (10 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-ampulli, jossa 25 annosta (50 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-ampulli, jossa 50 annosta (100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Penybsmka bbarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Ten: +34 972 43 06 60

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

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
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



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

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
TIf: +34 972 43 06 60

EArGoo
HIPRA EAAAX AE.
TnA: +30 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 -0

Espafia

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
Tél: +33 0251 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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Simi: +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.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

TnA: +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 (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60
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