PROSPECT
HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE
liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru bovine.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Liofilizat:
Fiecare doza de 2 ml contine: Herpesvirus Bovin tip 1 (BoHV-1), viu, ce contine doud gene gE " tk’
deletate , tulpind CEDDEL: 10°* — 10" CCIDs,

Abrevieri:
gE": glicoproteind deletata E; tk : timidin- kinazd deletatd; CCID: dozd infectioasd pe culturd de celule

Solvent:
Solutie tampon fosfat

Suspensie dupa reconstituire: lichid rozaliu transparent.
Liofilizat: pulbere de culoare alb-gélbui
Solvent: lichid transparent omogen

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a bovinelor incepand cu varsta de 3 Iuni impotriva Herpesvirusului Bovin tip
1 (BoHV-1) pentru a reduce semnele clinice ale rinotraheitei Infectioase bovine (IBR) si ale excretiei
virusului sélbatic.

Animalele vaccinate pot fi diferentiate de animalele infectate cu virusul salbatic datoritd deletiei
markerului (gE") prin intermediul truselor de diagnosticare comerciale, cu exceptia cazului 1n care

animalele au fost, In prealabil, vaccinate cu un vaccin conventional sau infectate cu virus salbatic.

Debutul imunizarii: 21 de zile dupa finalizarea schemei de baza a vaccinarii.
Durata imunizarii: 6 luni dupa finalizarea schemei de baza a vaccinarii.
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S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse frecvente:

Poate apare o usoara crestere a temperaturii corpului pana la 1°C timp de 4 zile de la vaccinare
Frecvent, se poate observa o crestere a temperaturii rectale pana la 1,63 °C la vacile adulte si pana la
2,18 °C la vitei. Aceasta crestere tranzitorie a temperaturii scade spontan pana in 48 de ore fara

tratament si nu este legatd de un proces febril.

O inflamatie tranzitorie la locul inocularii reprezinta un simptom obisnuit la bovine pana in 72 de ore
post-vaccinare. In majoritatea cazurilor, aceasta se remite in mai putin de 24 de ore.

Reactii adverse foarte rare:

Vaccinarea ar putea foarte rar, cauza reactii de hipersensibilitate. In aceste cazuri, trebuie administrat
un tratament simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine (vitei si vaci adulte).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine incepand cu varsta de 3 luni.

Administrati o doza (2 ml) prin injectie intramusculara in muschii gatului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituiti liofilizatul cu intregul continut de solvent furnizat pentru a obtine suspensia injectabila.
Program de vaccinare recomandat:

Doza initiala recomandata este 1 injectie de 2 ml cu vaccinul reconstituit la fiecare animal. Animalul

trebuie revaccinat dupa 3 saptamani cu aceeasi doza. Ulterior, o singurad doza de rapel de 2 ml trebuie
administrata la fiecare sase luni.
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Metoda de administrare este pe cale intramusculara, in muschii gatului. Ar fi de preferat ca injectiile sa
fie administrate alternativ pe partile laterale ale gatului. Lasati solventul sa se incalzeasca pana la o
temperatura intre 15 si 20 °C Inaintea reconstituirii liofilizatului. Agitati bine inainte de utilizare.
Evitati contaminarea in timpul reconstituirii si utilizarii. Pentru administrare, utilizati numai ace si
seringi sterile.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la la vederea si Indeméana copiilor

Liofilizat de 5,25 si 30 doze A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
Solvent de 5 si 25 doze: A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
Solvent de 30 doze: A nu se pastra si transporta la temperatura mai mare de 25 °C.

A nu se congela.

Pastrati flacoanele 1n cutie pentru a proteja Impotriva luminii.

A nu se utiliza dupa data expirarii (EXP) inscriptionata pe cutie si eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 6 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vaccinati numai animalele sanatoase.

Utilizare 1n perioada de gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Nu s-au observat reactii adverse cu exceptia celor mentionate in sectiunea "Reactii adverse" , dupa
administrarea a 10 doze vaccinale.

Nu amestecati cu oricare alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizare cu produsul medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 5 doze de liofilizat si 1 flacon cu 10 ml de solvent.
Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 25 doze de liofilizat si 1 flacon cu 50 ml de solvent.
Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 30 doze de liofilizat

Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 60 ml de solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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