PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Inmeva vet, injektionsvatska, suspension for far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Chlamydia abortus-strang A22, inaktiverad RP*>1
Salmonella enterica underart enterica serovar Abortusovis-strang Sao, inaktiverad... RP*>1
*Relativ styrka bestdmd av ELISA med anvandning av ett referensvaccin som visat sig vara effektivt.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid (Aluminium) 5,29 mg
DEAE Dextran 20 mg
Hjalpadmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Simetikonemulsion
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumklorid
Kaliumdivatefosfat
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Elfenbensférgad I6sning

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Far (tacka)

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av tackor for att minska kliniska tecken (abort, dodfodsel, tidig dodlighet och
hypertermi) orsakad av Chlamydia abortus, aborter som orsakas av Salmonella Abortusovis och for att

minska utsondringen av bada patogenerna fran infekterade tackor.
Vaccinationen tacker hela draktighetsperioden nér den administreras enligt avsnitt 3.9.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, adjuvansen eller mot nagot av
hjalpamnena.



3.4  Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

P& gardar med aterkommande reproduktionsstorningar som orsakas av Chlamydia abortus och/eller
Salmonella Abortusovis, rekommenderas att uppréatthalla en hég niva av immunitet inom hjorden.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Far (tacka)

Mycket vanliga Reaktion pa injektionsstallet!, Forhojd temperatur?
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

1 Kéannbar vid palpation, cirka en vecka efter vaccination, gar dver utan behandling. | de flesta fall av
latt till mattlig intensitet och avtagande inom tva veckor. | vissa enstaka fall diameter > 6 cm, som
minskar inom tva dagar utan behandling.

2 Upp till 1.0°C en dag efter vaccination, forsvinner spontant inom 24 timmar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkéannande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven avsnitt i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Sékerheten vid vaccination under draktighet och laktation har sakerstéllts, liksom effekten under den
andra tredjedelen av dréktigheten. Anvandningen rekommenderas inte under den sista
dréaktighetsmanaden.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat immunologiskt lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot
annat immunologiskt laékemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

For anvandning hos far fran 5 manaders alder och uppat.
Dos: 2 ml genom subkutan injektion bakom skulderbladet i revbensomradet (lateralt brostomrade).
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Grundvaccinering:

2 vaccindoser med ett intervall pa 3 veckor. Den forsta dosen ska administreras minst 5 veckor fore
artificiell insemination eller parning och den andra dosen bor administreras 3 veckor efter den forsta
dosen.

Revaccinering: en enkel boosterdos (2 ml) bor ges 2 veckor innan varje artificiell insemination eller
parning men hogst 1 ar efter den forsta grundvaccineringen.

Skaka val fore anvandning och ibland &ven under administreringen.

Lat vaccinet na rumstemperatur (15-25 °C) fére administrering.

Administrera under aseptiska forhallanden. Endast sterila sprutor och nalar ska anvéndas.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Ingen information finns tillganglig.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI04AB.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av polyeten (PET) med volymer om 10, 50, 100 och 250 ml, stdngda med
gummipropp och aluminiumkork.

Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 5 doser (10 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 25 doser (50 ml).



Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 50 doser (100 ml).
Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 125 doser (250 ml).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2019-06-05

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-18

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

