SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hiprabovis 4 injek¢na suspenzia pre hovédzi dobytok.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (3 ml) obsahuje:
U¢inné latky:

Lyofilizat:
Bovinny respiracny syncycidlny virus (BRSV), zivy, kmeii Lym-56 ..........ccccceeeeneene >10* TCIDs

Tekuté zlozka:

Parainfluenza 3 (PI3) virus, inaktivovany, kmeft SF 4 ..........ccccovvveverieieieennn, HI titer >4 log2 *
Virus infekénej bovinnej rinotracheitidy (IBR), inaktivovany, kmen L.A..................... IRPM > 50**
Virus Bovinnej virusovej diarrhoea (BVDV), inaktivovany, kmeit NADL........ % inhibicie > 50 ***
* inhibicia hemaglutinacie

**narast ELISA titra protilatok u kralikov vyjadreny relativnou u¢innost'ou

***narast ELISA titra protilatok u kralikov vyjadreny percentom inhibicie

Pomocné latky: Gél hydroxidu hlinitého.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia po nariedeni lyofilizovanej zlozky v tekutej zloZke.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Hovéadzi dobytok (kravy, jalovice, tel'atd od veku 2 mesiacov).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’'ového druhu

Na aktivnu imunizaciu hovddzieho dobytka proti infekciam sposobenym virusom infekénej
bovinnej rinotracheitidy (IBR), bovinnym respiraénym syncycialnym virusom (BRSV), virusom
parainfluenzy typ 3 (PI3) a virusom bovinnej virusovej diarhoe (BVDV).

Nastup imunity za 21 - 28 dni po vakcinacii v dlzke trvania min. 12 mesiacov.

4.3 Kontraindikacie

Nie su zname.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinovat iba zdravé zvierata.

sobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobitné b t t , kt bit’ osob davaj liek t



V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V pripade sporadickej anafylaktoidnej reakcie u senzibilizovanych zvierat je nutné pouzit
epinefrin alebo iné ucinné liecivo.

4.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pouzitie lieku pocas gravidity nie je kontraindikované, rovnako ako v laktacii.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie s dostupné ziadne informdcie o bezpec¢nosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit' tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku
3 ml intramuskuldrne do krénej svaloviny.

Pred pouzitim vakcinu kratko zohriat’ na izbovou teplotu 20°C — 25°C.
Vakcinu pred pouzitim dobre pretrepat’.

Vakcinacné schéma:

Rozpustite lyofilizat v tekutej zlozke. Z dévodu dokonalého rozpustenie lyofilizatu je potrebné
lyofilizat zriedit’ s cca 5 ml tekutej zlozky a vratit’ nariedent suspenziu spat’ cez gumovu zatku do
liekovky so zvyskom tekutej zlozky. Dobre rozmiesat’.

Kravy:

Vakcinovat' jednou davkou, s revakcinaciou za 21 - 30 dni rovnakou davkou. Dalgia revakcinacia
kazdych 12 mesiacov jednou davkou.

Chovné jalovice:

Vakcinovat’ sa jednou davkou, s revakcinaciou za 21 - 30 dni rovnakou davkou (mesiac pred
prvym pripustenim). Dal3ia revakcinacia jednou ddvkou kazdych 12 mesiacov.

Telata:

Vakcinovat’ jednou davkou od 2. mesiaca Zivota teliat. Revakcinovat’ rovnakou davkou za 21 - 30
dni. Dalsia revakcinacia kazdych 12 mesiacov jednou davkou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Dvojnasobna davka nema ziadne vedl'ajsie u€inky na ciel'ové zvierata.

4,11 Ochranna lehota
0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Imunologicky veterinarny liek. ATC vet kod QI 02AH

Kombinovana tetravalentna vakcina uréena na aktivnu imunizaciu hovddzieho dobytka proti
infekcidm spdsobenym virusom infekEnej bovinnej rinotracheitidy (IBR), bovinnym respiracnym
syncycialnym virusom (BRSV), virusom parainfluenzy typ 3 (PI3) a virusom bovinnej virusove;
diarhoe (BVDV). Inaktivované a atenuované antigény nachadzajuce sa vo vakcine indukuji po
aplikacii v organizme zvierata prostrednictvom rozpoznavacich a inych imunitnych mechanizmov
tvorbu vysokych hladin Specifickych protilatok proti IBR, PI-3, BVD a BRSV. Zvierata po
aplikacii vykazuju zodpovedajucu imunoprotekciu proti virusmom bovinného respiratorného



syndromu. Vakcina je zloZena z lyofilizovanej zlozky (BRSV), ktora je riedena tekutou zlozkou
vakciny s obsahom suspenzie inaktivovanych virusov IBR, PI3 a BVD.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Gél hydroxidu hlinitého, Zelatina, Dimetikon, Thiomersal

Chlorid draselny, Dodekanat hydrogénfosforecnanu sodného, Dihydrogénfosforecnan draselny,
Povidén 30, Chlorid sodny, Sachardza, Natrium-hydrogén-glutamat,

Voda na injekciu

6.1 Inkompatibility

Tento liek nemieSat’ s akymkol'vek inym veterinarnym lickom okrem tekutej zlozky dodavanej na
pouzitie s tymto liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 18 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii lieku podl'a navodu: do 3 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v tme pri teplote 2°C - 8°C. Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka s gumovou zatkou a hlinikovym uzéverom. Liekovky s vakcinou st umiestnené
V papierovych karténoch.
Obsah balenia je 1 x 5 davok alebo 1 x 30 davok.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinirnych
liekov, pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Hipra, S.A.

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

8.  REGISTRACNE CiSLO

97/033/04-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

30/04/2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

(Skatul’ka pre lyofilizat a tekutu zlozku)

1.  NAZOV LIEKU

Hiprabovis 4 injek¢nd suspenzia pre hovidzi dobytok.

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY APOMOCNE LATKY

1 davka (3 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Lyofilizat:

Bovinny respiracny syncycidlny virus (BRSV), zivy, kmeii Lym-56 ............. > 10* TCIDs
Tekuta zlozka:

Parainfluenza 3 (PI3) virus, inaktivovany, kmen SF 4 ...........ccccoovvvinnnne HI titer >4 log2*
Virus infekénej bovinnej rinotracheitidy (IBR), inaktivovany, kmen L.A.......... IRPM > 50**
Virus bovinnej virusovej diarrhoea (BVDV) inaktivovany, kment NADL .% inhibicie >50 ***
* inhibicia hemaglutinacie

**narast ELISA titra protilatok u kralikov vyjadreny relativnou uéinnostou

***narast ELISA titra protilatok u kralikov vyjadreny percentom inhibicie

Pomocné latky: Gél hydroxidu hlinitého

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia po nariedeni lyofilizovanej zlozky v tekutej zloZke.

(4. VEEKOST BALENIA

1 x 5 davok
1 x 30 davok

|5.  CIEECOVY DRUH

Hovidzi dobytok (kravy, jalovice, tel'ata od veku 2 mesiacov).

6.  INDIKACIA (INDIKACIE) |

Na aktivnu imunizaciu hovidzieho dobytka proti infekciam sposobenym virusom infekcnej
bovinnej rinotracheitidy (IBR), bovinnym respiraénym syncycidlnym virusom (BRSV),
virusom parainfluenzy typ 3 (PI3) a virusom bovinnej virusovej diarhoe (BVDV).

Nastup imunity za 21 - 28 dni po vakcinécii v dizke trvania min. 12 mesiacov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne do krénej svaloviny.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.



9.

OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel’a.

1 10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti po rekonstitacii lieku: do 3 hodin.

[11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v tme pri teplote 2°C - 8°C. Nezmrazovat'.

12.

NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

13.

OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO

OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydéava sa len na veterinarny predpis.

|14,

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLCADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

|15,

NAZOV A ADRESA DRZITEIA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135. 17170 - Amer (Girona) Spanielsko

| 16.

CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

97/033/04-S

117.

CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

(liekovka - lyofilizat)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hiprabovis 4 injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka (3 ml) obsahuje:

Ukinné latky:
Lyofilizat:
Bovinny respiracny syncycialny virus (BRSV), zivy, kmen Lym-56 ............. > 10" TCIDs,

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 x 5 davok
1 x 30 davok

‘4. SPOSOB PODANIA LIEKU

IM

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

¢. sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii : do 3 hodin

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA¢

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

(liekovka — tekuta zloZzka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hiprabovis 4 injek¢éna suspenzia pre hovadzi dobytok.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka (3 ml) obsahuje:

Ukinné latky:
Tekuta zlozka:
Parainfluenza 3 (P13) virus, inaktivovany, kmefi SF 4 ..........c.cooevvivvieveviinieennnnn. HI titer >4 log2 *
Virus infekénej bovinnej rinotracheitidy (IBR), inaktivovany, kmen L.A..................... IRPM > 50**
Virus Bovinnej virusovej diarrhoea (BVDYV), inaktivovany, kmein NADL........ % inhibicie > 50 ***

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 x 5 davok
1 x 30 davok

‘4. SPOSOB PODANIA LIEKU ‘

IM

5. OCHRANNA LEHOTA \

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE \

¢. Sarze {Cislo}

|7. DATUM EXSPIRACIE |

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii : do 3 hodin

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¢

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Laboratorios Hipra, S.A., Avda. la Selva, 135. 17170 - Amer (Girona) Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hiprabovis 4 injek¢nd suspenzia pre hovidzi dobytok.

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (3 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Lyofilizat:

Bovinny respiracny syncycidlny virus (BRSV), zivy, kmeii Lym-56 ..........ccccoeeeneen. > 10* TCIDs

Tekuté zlozka:

Parainfluenza 3 (PI3) virus, inaktivovany, kmeft SF 4 ..........ccccocvviverieieieennn, HI titer >4 log2 *
Virus infekénej bovinnej rinotracheitidy (IBR), inaktivovany, kmen L.A..................... IRPM > 50**
Virus Bovinnej virusovej diarrhoea (BVDV), inaktivovany, kment NADL........ % inhibicie > 50 ***
* inhibicia hemaglutinacie; **narast ELISA titra protilatok u kralikov vyjadreny relativnou u¢innost'ou
***narast ELISA titra protilatok u kralikov vyjadreny percentom inhibicie

Pomocné latky: Gél hydroxidu hlinitého, Zelatina, Dimetikon, Thiomersal, Chlorid draselny,
Dodekanat hydrogénfosforeénanu sodného, Dihydrogénfosfore¢nan draselny, Povidon 30, Chlorid
sodny, Sachardza, Natrium-hydrogén-glutamat, Voda na injekciu.

4.  INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu hovidzieho dobytka proti infekcidm spoésobenym virusom infekénej bovinnej
rinotracheitidy (IBR), bovinnym respiratnym syncycialnym virusom (BRSV), virusom parainfluenzy
typ 3 (PI3) a virusom bovinnej virusovej diarhoe (BVDV).

Néstup imunity za 21 - 28 dni po vakcinacii v diZke trvania min. 12 mesiacov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

V pripade sporadickej anafylaktoidnej reakcie u senzibilizovanych zvierat je nutné pouzit’ epinefrin
alebo iné ucinné liecivo. Ak zistite akékol'vek vazne icinky alebo iné vedlajsie ti€inky, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok (kravy, jalovice, tel'ata od veku 2 mesiacov).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

3 ml. Intramuskularne do krénej svaloviny.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim vakcinu kratko zohriat’ na izbovou teplotu 20°C — 25°C.



Vakcinu pred pouzitim dobre pretrepat’.

Vakcina¢nd schéma:

Rozpustite lyofilizat v tekutej zlozke. Z doévodu dokonalého rozpustenie lyofilizatu je potrebné
lyofilizat zriedit' s cca 5 ml tekutej zlozky a vratit’ nariedent suspenziu spéat’ cez gumovu zatku do
liekovky so zvyskom tekutej zlozky. Dobre rozmiesat’.

Kravy:

Vakcinovat’ jednou davkou, s revakcinaciou za 21 - 30 dni rovnakou davkou. Dalsia revakcinacia
kazdych 12 mesiacov jednou davkou.

Chovné jalovice:

Vakcinovat’ sa jednou davkou, s revakcinaciou za 21 - 30 dni rovnakou davkou (mesiac pred prvym
pripustenim). Dalgia revakcinacia jednou davkou kazdych 12 mesiacov.

Telata:

Vakcinovat jednou davkou od 2. mesiaca Zivota teliat. Revakcinovat’ rovnakou dédvkou za 21 - 30 dni.
Dalsia revakcinacia kazdych 12 mesiacov jednou davkou.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.
Uchovavat’ v tme pri teplote 2°C - 8°C. Nezmrazovat'.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
Spotrebovat’ do 3 hodin po rekonstitucii.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinovat’ iba zdravé zvierata.

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem tekutej zlozky dodavanej na
pouzitie s tymto liekom.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ti€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
sinym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Pouzitie lieku pocas gravidity nie je kontraindikované, rovnako ako v laktacii.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 1x 5 davok (liekovka lyofilizatu obsahuje v 5 davok a liekovka s tekutou zlozkou
obsahuje 5 davok (15 ml), 1 x 30 davok (liekovka lyofilizatu obsahuje v 30 davok a liekovka s tekutou
zlozkou obsahuje 30 davok (90 ml)

Nie vsetky vel'kosti balenia sa mdzu uvadzat’ na trh.

Len pre zvieratd. Len na predpis veteriniarneho lekara!



