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PROSPECT
HIPRABOVIS.4

1. NUMELE $I ADRESA DE'IIN}TORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
} LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.
Tel: 434 972 430660, Fax: +34 972 430661

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRABOVIS-4
Vaccin mixt contra IBR, PI3, BVD si BRS, in suspensie injectabila.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A
ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitie pe dozi (3 ml):

Substanta activa:

Fractiunea lichida: -

- Virus inactivat al rinotraheitei bovine (IBR), tulpina LA........c.ccccene. ELISA > 50
= 10" TCIDsj inainte de inactivare) ' :

- Virus inactivat al parainfluetei-3 (PI-3), tulpina SF4.....cccooooiiniinienn. IHA > 1/16
(= 480 HAU Inainte de inactivare)

~Virus inactivat al diareei bovine (BVD), tulpina NADL...........cccoo........ ELISA 2 50

(= 10° TCIDsy inainte de inactivare)

Fractiunea liofilizata:
- Virus sincitial viu respirator bovin, tulpina LYM P56......... 10%° - 10%® TCIDso

Adjuvanti:

Gel de hidroxid de aluminiu.




Excipienti:

Simeticon

Thiomersal

Api injectabild

Dodecahidrat Disodium Fosfat
Dihidrogenat Potasiu Fosfat
Gelatina

Povidone 30

Sucroza

Glutamat Monosodic

Clorura de Potasiu

4  INDICATIE (INDICATII)

La vaci adulte: péntru a preveni rinotraheita infectioasd bovina (IBR), vulvo-
vaginita pustuloasa infectioasa (IPV) si boala mucoaselor (BVD).

La vitei: pentru a preveni rinotraheita infectioasa bovind (IBR), paréinﬂuen’ga 3
(PI3), boala mucoaselor sau diareca virald bovini (BVD) precum §i pneumonia
cauzati de virusul sincitial respirator bovin (BRS). :

Imunitatea apare la 1 siptimana dupd prima revaccinare §i dureaza 12 luni.

5. CONTRAINDICATII

Nu au fost descrise.

6. REACTII ADVERSE
Sporadic, la unele animale poate apdrea o rectie anafilactica. in asemenea caz a se

administra un tratament simptomatic.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,

vi rugim informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE
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Bovine: 3 ml/animal, indiferent de vérsta si greutate.

Dizolvati componenta liofilizata a vaccinului in componenta lichida si asigurati-va cd
s-a realizat o resuspensie completa inainte de administrarea vaccinului.

Intramuscular, in muschii gatului, sau subcutanat in zona gétului.

In general se recomanda urmétorul program de vaccinare:

La vitei: a se vaccina cu o singurd dozd. Revaccinare 21-30 de zile mai tarziu,

mai ales la vitei foarte tineri. Ulterior revacinare anuala.
La juninci: a se vaccina cu o singurd dozi. Revaccinare 21-30 de zile mai

tarziu, iar dupd caz, cu o lunad inaintea primei inperecheri. Ulterior, revaccinare
anuald .

La vaci: a se vaccina cu o singurad dozd. Revaccinare 21-30 de zile mai tarziu,
mai ales la vitei foarte tineri. Ulterior revacinare anuala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomandd administrarea vaccinului in momentul cdnd componenta lichida e la o
temperaturd cuprinsd intre +15 si +25 °C.

Resuspendati fractia liofilizata cu fractia lichidd

A se agita inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la indemana copiilor.
A se pistra la temperaturd cuprmsa intre +2 °C 51 +8 °C. A se evita mghe;ul

A nu se utiliza dup3 data expirarii marcaté pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 3 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinati numai animalele sanitoase.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Nu existad mforma;u disponibile referitoare la sigurana si eficacitatea acestui vaccm

cand este utilizat impreuna cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia
acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar ya-£
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Nu cauzeazd efecte secundare.
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia diluantului

sau a altui component recomandat furnizat pentru utilizarea cu acest produs.

407/%“ :




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

Orice produs medicinal veterinar sau materialele provenite din acestea trebuie tratate
conform legislatiei locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj:
Cutii cu flacoane x 5 doze (1 flacon cu fractia liofilizata + 1 flacon cu fractia lichida).

Cutii cu flacoane x 30 doze (1 flacon cu fractia liofilizata + 1 flacon cu fractia

lichida).
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si
contactati reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare,

Property of Laboratorios Hipra, S.A.




