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PRIBALOVA INFORMACE
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona), Spanélsko
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
HIPRABOVIS BALANCE
Lyofilizat pro ptfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
Kombinovana vakcina proti PI3, BVD a BRS virtim.

3. 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%**

* HI: hemaglutina¢né-inhibicni protilatky u kralikd.
** SN: sérum-neutralizacni protilatky u kralikt

Adjuvant:
F N 05 14 1 ) PP o e 72 3 o U4
Excipient:
Thiomersal..........cooviiiiiiiiiieeeceeee et re e esee e s e e e e e e 020,53 TG

Lyofilizovand slozka:
Léciva latka:
Virus respiratoris sync. bovis, BRSV vivus Lym 56.................. 1040 — 1057 TCIDs,™™*

***TCIDso: 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu

4. INDIKACE

Aktivni imunizace skotu proti viru bovinni parainfluenzy-3 (PI-3), viru bovinni virové diarey (BVDV)
a bovinnimu respiracnimu syncytiadlnimu viru (BRSV).

K nastupu imunity dochézi 1 tyden po zékladni vakcinaci.

Doba trvani imunity: 30 tydnd po 1. vakcinaci u telat a 12 mésicii po 1. vakcinaci u krav a jalovic.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.



6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné byly hlaseny reakce precitlivélosti, véetné anafylaxe, coz je zavazna forma alergické reakce,
ktera miize byt smrtelnd. V takovych piipadech musi byt podana vhodna symptomaticka 1écba.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Uc€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (kravy, jalovice, telata).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Aplikace i.m. do kréni svaloviny.

Rekonstituujte lyofilizovanou slozku v malém mnozstvi tekuté slozky. Promichejte, aby bylo
dosazeno homogenni suspenze. Pfeneste ziskanou suspenzi do zbytku tekuté slozky a promichejte az
do uplného rozpusténi.

Pted pouZitim protiepat.

Doporuéeny vakcinaéni program:

Kravy:

Dévka 3 ml/ks

Zakladni vakcinace: vakcinace jednou davkou s revakcinaci za 21 dnti.
Dalsi revakcinace v intervalu 12 mésici.

Chovné jalovice:

Davka 3 ml/ks

Zakladni vakcinace: vakcinace jednou davkou s revakcinaci za 21 dnt.
Dalsi revakcinace v intervalu 12 mésicu.

Telata:

Dévka 3 ml/ks

Zakladni vakcinace: vakcinace jednou davkou od stafi 2 mésict s revakcinaci za 21 dnd.
Dalsi revakcinace v intervalu 30 tydnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim kratce ulozit do pokojové teploty + 20 az + 25 °C.
Pouzivat sterilni jehly, injek¢ni stiikacky.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych Ihtt.



11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C). Chrarte pted mrazem.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 3 hodiny.
Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatieni pro pouziti u zvirat
Vakcinovat zdrava zvirata.
Lze pouzit behem bfezosti a laktace.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podédvaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

13. 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.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
28.6.2023
15. DALSI INFORMACE

Kartonova krabicka obsahujici:

5 davek lyofilizované slozky ve sklenéné 1€kovce typu I a 5 davek tekuté slozky
ve sklenéné 1ékovce typu I (15 ml).

30 davek lyofilizované slozky ve sklenéné 1ékovce typu I a 30 davek tekuté slozky
ve sklenéné¢ 1ékovce typu I (90 ml).

80 davek lyofilizované slozky ve sklenéné 1€kovce typu I a 80 davek tekuté slozky
ve sklenéné 1ékovcee typu II (240 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném

veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

POUZE PRO ZVIRATA



