OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka (lyofilizovana slozka + tekuta slozka).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

HIPRABOVIS BALANCE
Lyofilizat pro ptipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem
Kombinovana vakcina proti PI3, BVD a BRS virtim.

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni 1 davky (3 ml) vakciny:

Tekuta slozka:

Lécivé latky:

Virus parainfluensis - 3 bovis inactivatum, PI-3, SF 4........................ HI>16

Virus diarrhoeae bovis inactivatum, BVD virus NADL.................. SN > 20
Adjuvant:
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Excipient:
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Lyofilizovana slozka:
Léciva latka:
Virus respiratoris sync. bovis, BRSV vivus Lym 56.................. 104° — 10°7 TCIDs,

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.

4. VELIKOST BALENI

5 davek/30 davek/80 davek.

| 5. ciLOVY DRUH ZVIRAT

Skot (kravy, jalovice, telata).

| 6. INDIKACE

Aktivni imunizace skotu proti viru bovinni parainfluenzy-3 (PI-3), viru bovinni virové diarey (BVDV)
a bovinnimu respira¢nimu syncytialnimu viru (BRSV).



7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Aplikace i.m. do kr¢ni svaloviny.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rozpusténi spotiebovat do 3 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C). Chrarite pfed mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho pftipravku
schvaleného k tomuto ucelu prislusnymi ufady.

13. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.




15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda . la Selva, 135
17170 AMER (Girona), Spanélsko

| 16. REGISTRACNI CISLO

97/006/01-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa 5 davek (15 ml) (tekuta slozka)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

HIPRABOVIS BALANCE
Tekuta slozka

2.  MNOZSTVIi LECIVE LATKY

Slozeni 1 davky (3 ml) vakciny:

Lécivé latky:
Virus parainfluensis - 3 bovis inactivatum, PI-3, SF 4...........c............ HI>16
Virus diarrhoeae bovis inactivatum, BVD virus NADL.................. SN > 20

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

5 davek (15 ml)

| 4. CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

| 6. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotiebovat do 3 hodin.

| 8.  OZNACENI{ “POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa 30 davek/80 davek (tekuta sloZzka 90 ml/ 240 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

HIPRABOVIS BALANCE
Tekuta slozka

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni 1 davky (3 ml) vakciny:

Lécivé latky:
Virus parainfluensis - 3 bovis inactivatum, PI-3, SF4........................ HI>16
Virus diarrhoeae bovis inactivatum, BVD virus NADL................. SN > 20

3. LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo pro ptipravu injekéni suspenze.

4. VELIKOST BALENI

30 davek (90 ml) / 80 davek (240 ml).

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (kravy, jalovice, telata).

| 6. INDIKACE

Aktivni imunizace skotu proti viru bovinni parainfluenzy-3 (PI-3), viru bovinni virové diarey (BVDV)
a bovinnimu respira¢nimu syncytialnimu viru (BRSV).

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Aplikace i.m. do kréni svaloviny.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit.



9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotfebovat do 3 hodin.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C). Chrante pted mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho pfipravku
schvéleného k tomuto ucelu pfislusSnymi ufady.

3. OZNACENI “POUZE PRO ZVI'RATA:’ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda . la Selva, 135
17170 AMER (Girona), Spanélsko

16. REGISTRACNI CiSLO |

97/006/01-C

17.  CISLO SARZE OD VYROBCE |

Sarze {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa 5 davek/30 davek/80 davek (lyofilizovana slozka)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HIPRABOVIS BALANCE
Lyofilizovana slozka

2.  MNOZSTVi LECIVE LATKY

Slozeni 1 davky (3 ml) vakciny:
Virus respiratoris sync. Bovis, BRSV vivus Lym 56........................ 1040 — 10>7 TCIDs,

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

5 davek / 30 davek / 80 davek.

4. CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

5. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

| 6. CISLOSARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rozpusténi spotfebovat do 3 hodin.

| 8. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.



