BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RHINISENG injektionsvitska, suspension for gris.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos pé 2 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Inaktiverad Bordetella bronchiseptica, stam 833CER: ..........cccoccvvvvivieniienieennns 9,8 BbCC(*)
Rekombinant typ D Pasteurella multocida-toxin (PMTT): ....ccoovvvvvvvvencnennnnns > 1 MEDg(**)
(*) Bordetella bronchiseptica Cellrikning med log,.

(**) Murin effektiv dos 63: vaccination subkutant av moss med 0,2 ml av ett 5-faldigt utspétt vaccin
inducerar serokonversion hos minst 63% av djuren.

Adjuvans:

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

Ginseng

Hjilpamne:

FOrmaldehyd........cccuieiiiiieiiece ettt sttt ettt enseenneenraens 0,8 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

Vit homogen 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Gris (suggor och gyltor).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For passivt skydd av spadgrisar via kolostrum efter aktiv immunisering av suggor och gyltor for att
reducera de kliniska tecknen pa och skadorna av progressiv och icke-progressiv atrofisk rinit
(nyssjuka), samt for att reducera viktminskning associerad med infektioner orsakade av Bordetella
bronchiseptica och Pasteurella multocida under uppfodningsperioden.

Induktionsstudier har visat att passiv immunitet kvarstar till dess att spadgrisar dr 6 veckor gamla,
medan de gynnsamma effekterna av vaccination (l4gre score for nasala lesioner och viktminskning)
observeras fram till slakt i kliniska féltstudier.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas vid overkdnslighet mot aktiva substanser, adjuvans eller mot nagot hjélpimne.
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4.4 Sérskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion forvintas endast en obetydlig reaktion pa injektionsstéllet.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vanliga biverkningar:

- Overgaende lokala reaktioner kan upptriida efter administrering av en dos vaccin. En dvergdende litt
svullnad pa mindre &n 2 till 3 cm i diameter kan upptrdda vid injektionsstéllet och kan kvarsta i upp
till fem dagar och i enstaka fall i upp till tva veckor.

- En 6vergaende forhojning av kroppstemperaturen med cirka 0,7 °C kan upptrada under de forsta 6
timmarna efter injektion. En forh6jd rektal temperatur med upp till 1,5 °C kan upptrdda. Denna

forhdjning av den rektala temperaturen férsvinner spontant inom 24 timmar utan behandling.

Mycket sdllsynta biverkningar:

- Anafylaktiska reaktioner har rapporterats i spontana rapporter och lamplig symptomatisk behandling
rekommenderas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men firre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Kan anvéndas under dréiktighet.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med

nagot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter ndgot annat likemedel

bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

Intramuskulér anvéndning.

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15-25 °C) fore administrering.
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Skaka ordentligt fore anvéndning.

Administrera en dos (2 ml) genom intramuskulér injektion i halsmusklerna och enligt foljande
schema:

Grundvaccination: suggor och gyltor som inte har vaccinerats tidigare med likemedlet bor ges tva
injektioner med 3—4 veckors mellanrum. Den forsta injektionen bor administreras 6—8 veckor fore
forvantat grisningsdatum.

Omvaccination: en enda injektion bor ges 3—4 veckor fore varje efterfoljande grisning.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Inga andra biverkningar &4n vad som redan har ndmnts under punkt 4.6 kan forvéntas, med undantag
for en forhdjd rektal temperatur med upp till 2 °C. Denna férh6jning av den rektala temperaturen
forsvinner spontant inom 24 timmar utan behandling.

Missfargning av muskelfibrer pa inokulationsstéllet (0,5 cm brett x 2 cm ladngt) kan observeras vid
nekropsi hos 10 % av djuren. Denna missfargning dr hanforlig till aluminiumhydroxid och kan
observeras 1 upp till sju veckor efter injektion av en dubbel dos av vaccin.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: inaktiverade bakteriella vacciner (Bordetella och Pasteurella) for gris.
ATCvet-kod: QI09AB04.

For stimulering av aktiv immunitet for att ge passiv immunitet till spiddgrisar mot atrofisk rhinit
(nyssjuka) associerad med infektioner orsakade av Bordetella bronchiseptica och Pasteurella
multocida.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpidmnen

Aluminiumhydroxid
DEAE-dextran

Ginseng

Formaldehyd

Simetikon
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumdivétefosfat
Natriumklorid

Kaliumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar vid rumstemperatur.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C)
Ljuskénsligt.

Fér ¢j frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor typ I av oférgat glas med 20 ml
Injektionsflaskor typ II av ofdrgat glas med 50 ml och 100 ml

Injektionflaskorna forsluts med en gummipropp och aluminiumkapsyl.

20 ml, 50 ml, 100 ml och 250 ml polyetenflaskor (PET) som forsluts med en gummipropp och
aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

- Kartong med 1 eller 10 injektionsflaskor av glas med 10 doser.
- Kartong med 1 injektionsflaska av glas med 25 doser.

- Kartong med 1 injektionsflaska av glas med 50 doser.

- Kartong med 1 eller 10 PET-flaskor med 10 doser.
- Kartong med 1 PET-flaska med 25 doser.

- Kartong med 1 PET-flaska med 50 doser.

- Kartong med 1 PET-flaska med 125 doser (250 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

E-17170 Amer (Girona)
SPANIEN

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-post: hipra@hipra.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/10/109/001-009



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 16/09/2010.

Datum for fornyat godkénnande: 30/06/2015

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvinda detta lakemedel ska
samrada med den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande vaccinationsbestimmelser,
da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller delar av sitt territorium enligt
nationell lagstiftning.


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

BILAGA II
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

E-17170 Amer (Girona)

Spanien

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

E-17170 Amer (Girona)

Spanien

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjélpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC dr antingen tillatna substanser for vilka
tabell 1 i bilagan till Kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kravs eller anses
inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds sd som i detta ldkemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RHINISENG injektionsvétska, suspension for gris.

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (2 ml):
Inaktiverad Bordetella bronchiseptica, stam 833CER: ..........cccccovvvveiieniieniienieeiens 9,8 BbCC
Rekombinant typ D Pasteurella multocida-toxin (PMTT): ...cccvvevviciveveenieieneeeee, > 1 MEDg;

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

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.  DJURSLAG

Gris (suggor och gyltor).

| 6. INDIKATION(ER)

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér anvandning.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dagar.
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}

Bruten/6ppnad forpackning ska anvindas inom 10 timmar, forvaras vid hogst 15 °C till 25 °C.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt
Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: l4s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

E-17170 Amer (Girona)
SPANIEN

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/10/109/001-009

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA OCH FLASKA (PET)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RHINISENG injektionsvétska, suspension for gris.

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (2 ml):
Inaktiverad Bordetella bronchiseptica, stam 833CER: ..........cccccovvvveiieniieniienieeiens 9,8 BbCC
Rekombinant typ D Pasteurella multocida-toxin (PMTT): ...cccvvevviciveveenieieneeeee, > 1 MEDg;

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

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

| 5.  DJURSLAG

Gris (suggor och gyltor).

| 6. INDIKATION(ER)

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

IM.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dagar.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anviandning.
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10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}

Bruten/6ppnad forpackning ska anvindas inom 10 timmar, forvaras vid hogst 15 °C till 25 °C.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt
Ljuskénsligt.
Fér ¢j frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

E-17170 Amer (Girona)
SPANIEN

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RHINISENG injektionsvétska, suspension for gris.

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos(2 ml):
Inaktiverad Bordetella bronchiseptica, stam 833CER: ..........cccccovvvvevienieenienieninns 9,8 BbCC
Rekombinant typ D Pasteurella multocida-toxin (PMTT): ...cccvvevvecivecienieienieeen, > 1 MEDg;

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

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

4. ADMINISTRERINGSVAG

IM.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dagar.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}]

| 7.  UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}

Bruten/6ppnad forpackning ska anvindas inom 10 timmar, forvaras vid hogst 15 °C till 25 °C.

8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
RHINISENG injektionsviitska, suspension for gris.

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135
E-17170 Amer (Girona)
SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RHINISENG injektionsvétska, suspension for gris.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos pé 2 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Inaktiverad Bordetella bronchiseptica, stam 833CER: ..........cccccovvvvivivenienciennnns 9,8 BbCC(*)
Rekombinant typ D Pasteurella multocida-toxin (PMTT): ....ccovvvvvvvvencnennnnns > 1 MEDg;(**)

(*) Bordetella bronchiseptica Cellrikning med log,.

(**) Murin effektiv dos 63: vaccination subkutant av moss med 0,2 ml av ett 5-faldigt utspétt vaccin
inducerar serokonversion hos minst 63 % av djuren.

Adjuvans:

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

Ginseng

Hjilpamne:
FOrmaldehyd........cccviiiiiiiecie ettt sttt eebeenneennae s 0,8 mg

Vit, homogen 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For passivt skydd av spadgrisar via rdmjolk efter aktiv immunisering av suggor och gyltor for att
minska symtomen pa och skadorna av progressiv och icke-progressiv atrofisk rinit (nyssjuka), samt
for att minska viktminskning forknippad med infektioner orsakade av Bordetella bronchiseptica och
Pasteurella multocida under uppfodningsperioden.

Induktionsstudier har visat att passiv immunitet kvarstar till dess att spadgrisar dr 6 veckor gamla,

medan de gynnsamma effekterna av vaccination (l4gre score for nasala lesioner och viktminskning)
observeras fram till slakt i kliniska féltstudier.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot aktiva substanser, adjuvans eller mot nagot hjélpamne.

6. BIVERKNINGAR

Vanliga biverkningar:

- Overgaende lokala reaktioner kan upptriida efter administrering av en dos vaccin. En dvergdende Iitt
svullnad p& mindre &n 2 till 3 cm i diameter kan upptriada vid injektionsstéllet och kan kvarsta i upp
till fem dagar och i enstaka fall i upp till tva veckor.

- En 6vergaende forhojning av kroppstemperaturen med cirka 0,7 °C kan upptrada under de forsta 6
timmarna efter injektion. En forhojd rektal temperatur med upp till 1,5 °C kan upptrdda. Denna

forhdjning av den rektala temperaturen férsvinner spontant inom 24 timmar utan behandling.

Mycket sdllsynta biverkningar:

- Anafylaktiska reaktioner har rapporterats i spontana rapporter och lamplig symptomatisk behandling
rekommenderas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men firre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Gris (suggor och gyltor).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér anvandning.

Administrera en dos (2 ml) genom intramuskulér injektion 1 halsmusklerna och enligt f6ljande
schema:

Grundvaccination: suggor och gyltor som inte har vaccinerats tidigare med ldkemedlet bor ges tva
injektioner med 3—4 veckors mellanrum. Den forsta injektionen bor administreras 6—8 veckor fore

forvintat grisningsdatum.

Omvaccination: en enda injektion bor ges 3—4 veckor fore varje efterfoljande grisning.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
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Lat vaccinet anta rumstemperatur (15-25 °C) fore administrering.

Skaka ordentligt fore anvéndning.

10. KARENSTID(ER)

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C)

Ljuskénsligt.

Fér ¢j frysas.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet som anges pé etiketten.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar vid forvaring vid

15 °C till 25 °C.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Endast friska djur ska immuniseras.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som likemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion forvintas endast en obetydlig reaktion pa injektionsstéllet.

Driktighet: Kan anvéindas under driktighet.

Andra lakemedel och Rhiniseng:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta tgérder, motgift):

Inga andra biverkningar dn vad som redan har ndmnts under avsnittet ”Biverkningar” kan férvéntas,
med undantag for en forhojd rektal temperatur med upp till 2 °C. Denna forhojning av den rektala
temperaturen férsvinner spontant inom 24 timmar utan behandling. Missfargning av muskelfibrer pa
inokulationsstillet (0,5 cm brett x 2 cm langt) kan observeras vid nekropsi hos 10 % av djuren. Denna
missfargning dr hanforlig till aluminiumhydroxid och kan observeras i upp till sju veckor efter
injektion av en dubbel dos av vaccin.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

- Kartong med 1 eller 10 injektionsflaskor av glas med 10 doser.
- Kartong med 1 injektionsflaska av glas med 25 doser.
- Kartong med 1 injektionsflaska av glas med 50 doser.

- Kartong med 1 eller 10 PET-flaskor med 10 doser.
- Kartong med 1 PET-flaska med 25 doser (250 ml).
- Kartong med 1 PET-flaska med 50 doser (250 ml).
- Kartong med 1 PET-flaska med 125 doser (250 ml).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet

for forsaljning.

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
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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

Romaénia
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 335223

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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