|®  MINISTERIO . ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
',: DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
A : productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

HIPRABOVIS BALANCE liofilizado y suspension para preparacion de suspension inyectable para bovino.

2. Composicion

Cada dosis (3 ml) contiene:

Sustancias activas:

Fraccion liofilizada:

Virus Respiratorio Sincitial Bovino, vivo atenuado, cepa Lym-56 > 10* CCIDso*
*CClIDso: Dosis infectiva 50 %en cultivo celular

Fraccidn liquida:
Virus de la Parainfluenza-3 Bovina inactivado, cepa SF4
HAI** > 16
Virus de la Diarrea Virica Bovina inactivado, cepa NADL SN#* > 20
* THA: Titulo medio de inhibicién de la hemaglutinacion inducido en conejos (> 480 UHA antes de la
inactivacién).
** SN: Titulo medio de inhibicién de la seroneutralizacion inducido en conejos (> 10° DICTs antes de la
inactivacion).

Adyuvante:
Hidréxido de Aluminio (Al **) 6.34 mg

Excipiente:
Timerosal (conservante) 0.3mg

El liofilizado es un comprimido amarillento.
La suspension es un liquido rosado.
3. Especies de destino

Bovino (vacas, novillas y terneros).

4. Indicaciones de uso
Vacas y novillas: Prevencion de la Diarrea Virica Bovina (incluida la Enfermedad de las mucosas) (BVD).
Terneros: Prevencion de la Parainfluenza 3 (P13), Enfermedad de las mucosas o Diarrea Virica Bovina

(BVD) y Neumonia por virus respiratorio sincitial bovino (BRS).

Inicio de la inmunidad: 3 semanas después de la primera administracion
Duracion de la inmunidad: 12 meses

5. Contraindicaciones
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Ninguna.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para su uso en animales:
Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacién disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de
cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario:
No se esperan reacciones adversas distintas de la ya mencionada en el punto “Reacciones adversas”, obser-
vada después de la administracion de 10 dosis de vacuna.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino (vacas, novillas y terneros).

Raros Reacciones de hipersensibilidad, incluida la anafilaxia (que

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Puede ser mortal)
males tratados):

En estos casos, debe administrarse tratamiento sintomatico adecuado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacién de co-
mercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos
de contacto que encontrard al final de este prospecto, o0 mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde:
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8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Bovino: administrar una dosis (3 ml); a partir de las 4 semanas de edad.

El método de administracion es por inyeccidn intramuscular en los masculos del cuello, o subcutanea en la
region de la papada.

Programa vacunal recomendado:

Terneros:.

Primovacunacion: Administrar 1 dosis. Es aconsejable administrar una segunda dosis 21-30 dias después,
sobre todo si se vacunan animales muy jovenes.

Revacunacién: una vacunacion cada 12 meses.

Vacas:
Primovacunacion: Administrar 1 dosis, seguida de una segunda dosis 21-30 dias después.
Revacunacién: una vacunacion cada 12 meses.

Novillas:

Primovacunacion: Administrar 1 dosis, seguida de una segunda dosis 21-30 dias después, un mes antes de
la primera cubricion.

Revacunacion: una vacunacion cada 12 meses.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Resuspender la fraccidn liofilizada con la fraccidn liquida y agitar antes de usar.
Administrar la vacuna cuando esté a temperatura ambiente, entre +15 y +25°C.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C 8°C).

No congelar.

Protegerlo de la luz

Una vez reconstituido, utilizar antes de 3 horas.

No utilice este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en
la caja de carton después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia de ese mes.

12. Precauciones especiales para la eliminacion
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o0 mediante los vertidos domésti-
Cos.
Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacidén de comercializacion y formatos

1907 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de fraccion liofilizada (5 dosis) + 1 vial de fraccion liquida (conteniendo 15 ml).
Caja con 1 vial de fraccion liofilizada (25 dosis) + 1 vial de fraccién liquida (conteniendo 75 ml).
Caja con 1 vial de fraccion liofilizada (30 dosis) + 1 vial de fraccién liquida (conteniendo 90 ml).
Caja con 1 vial de fraccion liofilizada (80 dosis) + 1 vial de fraccién liquida (conteniendo 240 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
10/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién y fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

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

17170- Amer (Girona) Espafia
Tel. +34 972 43 06 60

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.
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