PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
HIPRABOVIS BALANCE

Lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem
Kombinovana vakcina proti PI3, BVD a BRS virim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni 1 davky (3 ml) vakciny:

Tekuta sloZka:

Lé&Civé latky:

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

* HI: hemaglutinacné-inhibi¢ni protilatky u kralika.
** SN: sérum-neutralizacni protilatky u kralika

Adjuvant:
F N =05 1 T PR o Je 72 3 1114
Excipient:
Thiomersal.........cooiiiiiii it sreesreesee e s e e e e e e ee a2 0,3 TG

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

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

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy, jalovice, telata).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

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

K nastupu imunity dochazi 1 tyden po zékladni vakcinaci.
Doba trvani imunity: 30 tydnti po 1. vakcinaci u telat a 12 mésict po 1. vakcinaci u krav a jalovic.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4 Zvlastni upozornéni
Nejsou.
4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

Vakcinovat zdrava zvifata.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Pted pouzitim kratce ulozit do pokojové teploty + 20 °C az + 25 °C.

Pouzivat sterilni jehly, injek¢ni stiikacky.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky

Vzacné byly hlaseny reakce precitlivélosti, véetné anafylaxe (ktera mize byt smrtelnd). V takovych
pripadech musi byt podana vhodna symptomaticka 1écba.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Aplikace i.m. do kr¢ni 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 rozpusteni.

Pted pouzitim protiepat.

Doporuceny vakcinaéni program:

Kravy:

Davka 3 ml/ks

Zakladni vakcinace: vakcinace jednou davkou s revakcinaci za 21 dnil.
Dalsi revakcinace v intervalu 12 mésict.

Chovné jalovice:

Dévka 3 ml/ks

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




Telata:

Davka 3 ml/ks

Zékladni vakcinace: vakcinace jednou davkou od staii 2 mésicii s revakcinaci za 21 dnd.
Dalsi revakcinace v intervalu 30 tydnt.

4.10 Piedavkovani
Aplikace dvojnasobné davky nezpiisobuje klinické projevy onemocnéni.
4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

HIPRABOVIS BALANCE je trivalentni vakcina urcena k aktivni imunizaci skotu proti viru bovinni
parainfluenzy-3 (PI-3), viru bovinni virové diarey (BVDV) a bovinnimu respira¢nimu syncytidlnimu
viru (BRSV).

ATCvet Kod: QI02AH

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Algeldrat, thiomersal, dimetikon, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosforecnan draselny, povidon, chlorid sodny, sachar6za, natrium-hydrogen glutamat,
chlorid draselny, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésicu.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 3 hodiny.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrarite pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici:

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

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

80 davek lyofilizované slozky ve sklenéné 1ékovce typu I a 80 davek tekuté slozky
ve sklenéné 1ékovce typu I (240 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho piipravku
schvaleného k tomuto uc¢elu prislusSnymi utrady.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.
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Tel. (34) 972 43 06 60

Fax (34) 972 43 06 61
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