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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie pe dozi (3 ml):

Substanta activa:

Fractiunea lichida:

- Virus inactivat al rinotraheitei bovine (IBR), tulpina LA...................... ELISA > 50
(= 107 TCIDs, inainte de inactivare) :

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

-Virus inactivat al diareei bovine (BVD), tulpina NADL............ccccue.... ELISA > 50

= 10° TCIDs inainte de inactivare)

Fractiunea liofilizata:
- Virusul sincitial viu respirator bovin, tulpina LYM P56........... 10*° - 10%¢ TCIDsy

Adjuvanti:
Gel de hidroxid de aluminiu.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Component liofilizat, care in vederea injectarii, trebuie reconstituit cu fractia
lichida.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Bovine.




4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La vaci: pentru a preveni rinotraheita infectioasa bovini (IBR), vulvo-vaginita
pustuloasd infectioasa (IPV) si boala mucoaselor (BVD).

La vitei: pentru a preveni rinotraheita infectioasd bovind (IBR), parainfluenza
3'(PI3), boala mucoaselor sau diareea virala bovind (BVD) precum si pneumonia
cauzatd de virusul sincitial respirator bovin (BRS).

Imunitatea apare la 1 saptdmana dupa revaccinare si dureazi 12 luni.

4.3 Contraindicatii

Nu au fost descrise.
4.4 Atentionari speciale.

A se vaccina doar animalele sanatoase
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomandd administrarea vaccinului in momentul cAnd componenta lichida

e la o temperaturd cuprinsa intre +15 si +25 °C.
Resuspendati fractiunea liofilizata cu fractiunea lichida

A se agita Inainte de utilizare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

In caz de auto- injectare accidentald cereti rapid ajutor medical specializat
prezentdnd medicului instructiunile de utilizare ale produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Sporadic, la unele animale poate apirea o rectie anafilacticid. In asemenea
cazuri se va administra un tratament simptomatic.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestafie i lactatie.




Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui
vaccin cand este administrat impreuna cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia
utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi

stabilita de la caz la caz.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Bovine: 3 ml/animal, indiferent de varsta si greutate.

Dizolvati componenta liofilizata a vaccinului in componenta lichida si
asigurati-vd ca s-a realizat o resuspensie completd inainte de administrarea

vaccinului.
Intramuscular, in muschii gﬁt'ului, sau subcutanat in zona gatului.
in general se recomanda urmitorul program de vaccinare:
La vitei: a se vaccina cu o singurad dozi. Revaccinare 21-30 de éile mai tarziu,

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

tarziu, iar dupid caz, cu o lund inaintea primei inperecheri. Ulterior, revaccinare
anuala .

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
‘Nu cauzeazi efecte secundare.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: Vaccin mixt ( viu si inactivat)
ATCvet code: QI02AH ‘

Stimuleaza imunitatea activd impotriva sindromului respirator bovin.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Simeticon

Thiomersal

Apa injectabila

Dodecahidrat Disodium Fosfat
Dihidrogenat Potasiu Fosfat
Gelatina

Povidone 30

Sucroza

Glutamat Monosodic

Clorura de Potasiu

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu alte produce medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal aga cum este ambalat pentru

vénzare este de 18 de luni.
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului este de 3 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la +2 to +8 °C, evitand inghetarea.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
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).
Flaconul din sticla ce contine fractia liofilizatd are capac de cauciuc si sigiliu

de aluminiu.
Flaconul din sticla ce contine fractia apoasd are capac de cauciuc si sigiliu de

aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.




4. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se furniza doar sub prescriptie veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATIA, MIC,
DE AMBALAJ PRIMAR >4

ETICHETA DE FRACTIE LICHIDA DE 5 DOZE

' [1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

HIPRABOVIS-4

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) _ |-

- Virus inactivat al rinotraheitei bovine (IBR), tulpina LA.....................ELISA > 50

(= 10" TCIDsy inainte de inactivare)
- Virus inactivat al parainfluetei-3 (PI-3), tulpina SF4........cccooiieinnce [HA > 1/16
(= 480 HAU inainte de inactivare)

-Virus inactivat al diareei bovine (BVD), tulpina NADL................ccco... ELISA = 50

(> 10° TCIDs inainte de inactivare)

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE
DOZE

5 doze

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE j

Intramuscular sau subcutanat.

[(5.__TIMP DE ASTEPTARE B |

Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI ]

Serie{numar}

[7.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi reconstituire, se va utiliza la maximum 3 ore.

[8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” . ]

Numai pentru uz veterinar.
Vaccinul se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA (FRACTIE LICHIDA) DE 30 DOZE

. [1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

HIPRABOVIS-4

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

- Virus inactivat al rinotraheitei bovine (IBR), tulpina LA...................... ELISA = 50
(= 107 TCIDs, inainte de inactivare)

- Virus inactivat al parainfluetei-3 (PI-3), tulpina SF4.........ccccccoevrniinnns [HA > 1/16
(> 480 HAU 1inainte de inactivare)

-Virus inactivat al diareei bovine (BVD), tulpina NADL........................ ELISA > 50

(2 10° TCIDs, inainte de inactivare)

3.  FORMA FARMACEUTICA j

Component liofilizat ce trebuie reconstituit cu fractia lichida.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

30 doze '
5. SPECIITINTA |

Bovine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

La vaci: pentru a preveni rinotraheita infecfioasd bovind (IBR), vulvo-vaginita
pustuloasi infectioasa (IPV) si boala mucoaselor (BVD).

La vitei: pentru a preveni rinotraheita infectioasd bovind (IBR), parainfluenta 3
(PI3), boala mucoaselor sau diareea virala bovind (BVD) precum §i pneumonia
cauzatd de virusul sincitial respirator bovin (BRS).

Imunitatea apare la 1 sdptaména dupa revaccinare i dureaza 12 luni.

Property of Laboratorios By y
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[ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Intramuscular sau subcutanat. Agitati flaconul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE | ]

Zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA
CAZ ‘ : -

Administrati acest vaccin numai la animalele sdndtoase.

[ 10. DATA EXPIRARII J

EXP {lund/an}
Odata reconstituit, utilizati produsul in maximum 3 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la +2 - +8 °C, evitind inghetarea.

12. PRECAUTII' SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
: NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Pe bazi de retetd medicala.

Numar pentru uz veterinar.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la Indeména copiilor.

A
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

- [16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

- [17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ' ]

Lot {...}

Property of Laboratori
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITAT
DE AMBALAJ PRIMAR

ETICHETA DE FRACTIUNEA LIOFILIZATA 5 DOZE SI 30 DOZE

] 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

HIPRABOVIS-4

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Virus sincitial viu respirator bovin, tulpina LYM P56.......... 10*° — 10%° TCIDs,

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR
DE DOZE

5 doze.
30 doze.

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Intramuscular sau subcutanat.

[5. .TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.
6. NUMARUL SERIEI . ]

Serie{numar}

[7. DATA EXPIRARII ~ ]

EXP {lund/an}
Dupi reconstituire, se va utiliza la 3 ore.

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

Property of Laboratorios N
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
{CUTIE DE CARTON

5 doze/ 30 doze (1 flacon cu fractiunea liofilizatd + 1 flacon cu fractiunea lichida

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR i

HIPRABOVIS-4

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Compozitie pe dozid (3 ml):

Substanta activi:

Fractiunea lichida:

- Virus inactivat al rinotraheitei bovine (IBR), tulpina LA......cccocevniins ELISA = 50 (= 107
TCIDsg inainte de inactivare)

- Virus inactivat al parainfluetei-3 (PI-3), tulpina SEF4...coviiiiirinnns IHA = 1/16 (= 480
HAU fnainte de inactivare)

-Virus inactivat al diareei bovine (BVD), tulpina NADL ... ELISA = 50

(= 10° TCIDso tnainte de inactivare)

Fractiunea liofilizata:
- Virus sincitial viu respirator bovin, tulpina LYM P56 .........vvv.. 10*0 — 1056 TCIDs0

Adjuvanti:

Gel de hidroxid de aluminiu.

3. FORMA FARMACEUTICA |

Component liofilizat ce trebuie reconstituit pentru injectare cu fractia lichida.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

5 doze (1 flacon cu fracia liofilizatd + 1 flacon cu fractia lichidd (15 ml))
30 doze (1 flacon cu fractia liofilizatd + 1 flacon cu fractia lichidd (90 ml))

|5. SPECIH TINTA

Bovine.



| 6. INDICATIE (INDICATIY)

La vaci: penttu a preveni rinotraheita infectioasi bovind (IBR), vulvo-vaginité postuloasd’
infectioasd (IPV) si boala mucoaselor (BVD).

La vitei: pentru a preveni rinotraheita infectioasi bovind (IBR), parainfluenza 3 (PI3), boala
mucoaselor sau diareea virald bovind (BVD) precum si pneumonia cauzatd de virusul sincitial

respirator bovin (BRS),

Imunitatea apare la 1 saptdména dup# revaccinare si dureaza 12 luni.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE,

Intramuscular sau subcutanat.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile,

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPX CAZ

Administrati acest vaccin numai la animale s#nétoase.

| 10. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Dupd reconstituire, se va utiliza la 3 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la +2 to +8 °C, evitind inghetarea.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA  PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Vaccinul se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari,

[ 14. MENTIUNEA ,A NU SE, LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indeména copiilor,



15. NUMELE, . SI . ADRESA  DETINATORULUI  AUTORIZATIEI  DE
. COMERCIALIZARE

Laboratorios Hipra, S.A.

Avenida la Selva, 135,

17170 AMER (Girona} Spania.

Tel. +34 972 430660 — FFax +34 972 430661

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

] 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {...}
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PROSPECT

HIPRABOVIS.4

1. NUMELE SI ADRESA DETIN:&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: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRABOVIS-4
Vaccin mixt contra IBR, P13, BVD si BRS, in suspensie injectabild.

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

Compozitie pe doza (3 ml):

Substanta activa:

Fractiunea lichida: -

- Virus inactivat al rinotraheitei bovine (IBR), tulpina LA........c.c.cco.. ELISA > 50
(> 10" TCIDs, inainte de inactivare) | :

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

-Virus inactivat al diareei bovine (BVD), tulpina NADL...........ccocoee...... ELISA 2 50

= 10° TCIDs, 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

Cloruri de Potasiu

4 INDICATIE (INDICATII)

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

La vitei: pentru a preveni rinotraheita infectioasa bovind (IBR), paréinﬂuenga 3
(PI3), boala mucoaselor sau diareea virald bovind (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 apérea 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,

va rugim informati medicul veterinar.

7. SPECII 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 liofilizatd a vaccinului in componenta lichida si asigurati-va c&
s-a realizat o resuspensie completa inainte de administrarea vaccinului.

Intramuscular, in mugchii gatului, sau subcutanat in zona gatului.

In general se recomanda urmétorul program de vaccinare:

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

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

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

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

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda administrarea vaccinului in momentul cand componenta lichidé e la o

temperaturd cuprinsd intre +15 1 +25 °C.
Resuspendati fractia liofilizata cu fractia lichida
A se agita Tnainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana copiilor.
A se pistra la temperaturd cuprmsa intre +2 °C si +8 °C. A se evita mghetul

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinati numai animalele sanatoase.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Nu exista 1nformat11 dlsponlblle referitoare la sxguran;a si eﬁca01tatea acestul Vaccm
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Nu cauzeazi 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.
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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 detindtorului autorizatiei de comercializare.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.






