ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Aicrn ur 1



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRABOVIS BALANCE, suspensic injectabila
Vaccin mixt contra infectiilor produse de virusurile PI3, BVD si BRS pentru bovine N

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie pe dozi (3 ml):

Substanti activi:
Fractiunea lichida:

- Virusul inactivat al parainfluetei-3 (PI-3), tulpina SF4 .........c.cccoeunene. > 1/16 IHA (> 480 UHA
inainte de inactivare)
-Virusul inactivat al diareei bovine (BVD), tulpina NADL .........ccccceueneeee. > 20 SN (= 10° DICTso

inainte de inactivare)

Fractiunea liofilizatd:
- Virusul sincitial viu respirator bovin, tulpina LYM P56..............10%° — 1056 CCIDs

Adjuvanti:
Gel de hidroxid de aluminiu.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La bovine adulte: pentru a preveni diareea virald bovini (inclusiv boala mucoasei (BVD).

La vitei: pentru a preveni parainfluenza 3 (P13), boala mucoasei sau diareea virala bovina (BVD) precum
si pneumonia cauzatd de virusul sincitial respirator bovin (BRS).

Imunitatea apare la trei saptamani dupa prima administrare si dureaza 12 luni.
4.3 Contraindicatii

Nu au fost descrise.

4.4 Atentioniri speciale.

A se vaccina doar animalele sdnitoase.



4.5 ° Precautii s\f()eciale pentru utilizare

Precaufgii‘sn‘eciaié;pentru utilizare la animale
a) ‘Sé. recomand§ administrarea vaccinului in momentul cdnd componenta lichidd e la o temperaturd
cuprinsi intre ¥} °C si +25 °C.

* b) Reconstityiti fractia liofilizatd cu ajutorul fractiei lichide si agitati inainte de utilizare.

&) Utitizati materiale sterile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

in caz de auto- injectare accidentald cereti rapid ajutor medical specializat prezentand medicului
instructiunile de utilizare ale produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Reactiile de hipersensibilitate, inclusiv anafilaxia (care poate fi letala), au fost raportate rar. In aceste
cazuri, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine: 3 ml/animal, indiferent de varsta si greutate.

Dizolvati fractiunea liofilizata cu ajutorul fractiunii lichide a vaccinului si asigurati-va ca s-a realizat o
reconstituire completd inainte de a administra vaccinul.

Se administreaza intramuscular, in muschii gatului, sau subcutanat in zona gétului.

In general se recomandd urmatorul program de vaccinare:

La vitei: a se vaccina cu o singura dozi. A se revaccina 21-30 de zile mai térziu, mai ales la vifei foarte
tineri. Pentru mentinerea imunitatii se va efectua cate o vaccinare in fiecare an.

La juninci: a se vaccina cu o singuri dozi. A se revaccina 21-30 de zile mai tarziu, cu o luna inaintea
primei imperecheri. Pentru mentinerea imunitatii se va efectua cate o vaccinare in fiecare an.

La vaci: a se vaccina cu o singurd dozi. A se revaccina 21-30 de zile mai tarziu. Pentru mentinerea
imunitatii se va efectua cate o vaccinare in fiecare an.



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz Vo
Administrarea unei supradoze nu determini reactii adverse, altele decat cele descrise la pct.4.6..""\i‘
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: Vaccin mixt ( viu si inactivat).
ATCvet code: QI02ZAH

Stimuleaza imunitatea activa impotriva sindromului respirator bovin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gel de hidroxid de aluminiu
Simeticon

Tiomersal

Apa pentru preparate injectabile
Dodecahidrat disodiu fosfat
Dihidrogenat potasiu fosfat
Gelatina

Povidona 30

Sucroza

Glutamat monosodic
Cloruri de potasiu

Clorura de sodiu

6.2 Incompatibilititi majore
Nu au fost descrise.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 3 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperatura de +2 °C - +8 °C, evitind congelarea.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flaconul din sticld de 10 ml (5, 30 si 80 doze) ce contine fractia liofilizata are capac de cauciuc si sigiliu
de aluminiu.



Flaconul din sticli‘ﬂe 20 (5 doze), 100 ml (30 doze) si 250 ml (80 doze) ce contine fractia lichida are
capac de cauciuc si sigiliu de aluminiu.

Nu toaiedxmen51unlle de ambalaj pot fi comercializate.

W 6.6 Precautiispeciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

o \dzesgurilo’rr"prd\'renite din utilizarea unor astfel de produse

M,

~~~~~

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avenida la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.
Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170196

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEI
09.07.2012/12.09.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se furniza doar cu prescriptie medical veterinara.



ANEXA 1II

ETCHETARE SI PROSPECT



A.

ETICHETARE



hveca ur.

?le,

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AM:BALAJ
PRIMAR

\ .

ETICHETA FRACTIE LICHIDA DE 5 DOZE (fl x 20 ml)

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l

HIPRABOVIS BALANCE, suspensie injectabila
Vaccin mixt contra infectiilor produse de virusurile P13, BVD si BRS pentru bovine

Fractie lichida pentru reconstituirea fractiei liofilizate.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B

Virusurile PI3 si BVD si adjuvant.

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

5 doze (15 ml)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intramuscular sau subcutanat.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie{numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupad reconstituire, se va utiliza la 3 ore.

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medical veterinara.



INFORMATIT QARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MARI DE PE AMBALAJUL
PRIMAR -

o
ETICHETA FRA}UITIE LICHIDA DE 30 DOZE (l x 100 ml) si 80 DOZE (fl x 250 ml)

}1 | DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

HIPRAB’OVIS BALANCE, suspensie injectabila
Vaccin mixt contra infectiilor produse de virusurile PI3, BVD si BRS pentru bovine

Fractie lichidd pentru reconstituirea fractiei liofilizate.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusurile PI3, BVD si adjuvant.

3.  FORMA FARMACEUTICA B

Lichid pentru reconstituirea fractiei liofilizate.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

30 doze (90 ml).
80 doze (240 ml).

5. SPECHTINTA |

Bovine.

[6. INDICATIE (INDICATII) |

La bovine adulte: pentru a preveni diareea virald bovina (inclusiv boala mucoaselor (BVD).

La vifei: pentru a preveni parainfluenta 3 (P13), boala mucoaselor sau diareea virald bovina (BVD).

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Intramuscular sau subcutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE B

Zero zile.



9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ .. |

Administrati acest vaccin numai la animale sanitoase. R

| 10. DATA EXPIRARII 1

EXP {luna/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in 3 ore.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 1

A se péstra la temperatura de +2 °C - +8 °C, evitind congelarea.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar sau materialele provenite din acestea trebuie tratate conform legislatiei
locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Laboratorios Hipra, S.A.
Avenida la Selva, 135.
17170 AMER (Girona) Spania.

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i
170196
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {...}
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i INFORMATII MINIIVIE CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR f‘,

ETICHETA FRACTEIE LIOFILIZATA (5, 30 si 80 DOZE)

kK S
F\ : ‘DENUMIREA ‘PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }

HIPRABOVIS BALANCE, suspensie injectabila
Vaccin mixt contra infectiilor produse de virusurile PI3, BVD si BRS pentru bovine

Fractie liofilizati ce trebuie reconstituita cu fractia lichida.

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Virusul BRS.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

5 doze.
30 doze.
80 doze.

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Intramuscular sau subcutanat.

5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile.
(6. NUMARUL SERIEI |

Serie{numir}

| 7. DATA EXPIRARII i

EXP {luna/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza In 3 ore.

8. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
(CUTIE DE CARTON)

S doze/ 30 doze/ 80 doze (1 flacon cu fractia liofilizati + 1 flacon cu fractia lichida)

‘ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRABOVIS BALANCE, suspensie injectabila
Vaccin mixt contra infectiilor produse de virusurile PI3, BVD si BRS, pentru bovine

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Compozitie pe doza (3 ml):

Substanta activa:

Fractia lichidi:

- Virusul inactivat al parainfluetei-3 (PI-3), tulpina SF4 ............cccocoe...... IHA > 1/16 (= 480 UHA
fnainte de inactivare).

-Virusul inactivat al diareei bovine (BVD), tulpina NADL ............ccoceoun...... SN > 20 (> 10° DICTso
inainte de inactivare).

Fractia liofilizatd:
- Virusul sincitial viu respirator bovin, tulpina LYM P56 10%° — 1084 CCIDso

Adjuvanti:
Gel de hidroxid de aluminiu.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 doze (1 flacon cu fractia liofilizatd + 1 flacon cu fractia lichida (15 ml))
30 doze (1 flacon cu fractia liofilizatd + 1 flacon cu fractia lichidd (90 ml))
80 doze (1 flacon cu fractia liofilizata + 1 flacon cu fractia lichida (240 ml))

| 5. SPECIHI TINTA

Bovine.



['6.  INDICATIE ANDICATID |

La bo\?ﬁéfﬁd}il{é: pentru a preveni diareea virald bovina (inclusiv boala mucoaselor (BVD).
‘La vitei: pent‘\,ru“;é;@Sreveni parainfluenta 3 (PI3), boala mucoaselor sau diareea virala bovind (BVD)
’ pre;qum.,§i prieunionia cauzata de virusul sincitial respirator bovin (BRS).

R

Imunitatea se instaleaza la trei siptiméni dupa prima administrare si dureaza 12 luni.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Intramuscular sau subcutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Administrati acest vaccin numai la animale sanatoase.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}
Dupi reconstituire, se va utiliza n 3 ore.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperatura de +2 °C - +8 °C, evitand congelarea.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar sau materialele provenite din acestea trebuie tratate conform legislatiei
locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de prescriptie medical veterinara.
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14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” | - L

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

S
s

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Laboratorios Hipra, S.A.
Avenida la Selva, 135.
17170 AMER (Girona) Spania.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170196

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {...}
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B.PROSPECT



A’WZ L WA L’

PROSPECT
HIPRABOVIS BALANCE, suspensie injectabila .
Vaccin mixt contra infectiilor produse de virusurile PI3, BVD si BRS, pentru bovine .

1. NUMELE SIADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST ... .-
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660 - Fax: +34 972 430661

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRABOVIS BALANCE, suspensie injectabila

Vaccin mixt contra infectiilor produse de virusurile PI3, BVD si BRS, pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitie pe dozi (3 ml):

Substanta activa:
Fractiunea lichida:

- Virusul inactivat al parainfluetei-3 (PI-3), tulpina SF4 ..........c.cccevenne. > 1/16 THA (> 480 UHA
inainte de inactivare)
-Virusul inactivat al diareei bovine (BVD), tulpina NADL .......c.cccceoveuennnne. > 20 SN (= 10° DICTso

inainte de inactivare)

Fractiunea liofilizata:
- Virusul sincitial viu respirator bovin, tulpina LYM P56......... 10%° — 1056 CCIDso

Adjuvanti:

Gel de hidroxid de aluminiu.

4. INDICATIE (INDICATII)

La bovine adulte: pentru a preveni diareea virala bovina (inclusiv boala mucoaselor (BVD)).

La vitei: pentru a preveni parainfluenta 3 (PI3), boala mucoaselor sau diareea virala bovina (BVD)
precum si pneumonia cauzatd de virusul sincitial respirator bovin (BRS).

Imunitatea se instaleaza la trei saptaméani dupa prima administrare gi dureaza 12 luni.

5. CONTRAINDICATH

Nu au fost descrise.



6. = REACTII' ADVERSE

Reffiéiﬁtl'@dé‘hiﬁérsensibilitate, inclusiv anafilaxia, o formi severa de reactie alergici care poate fi letal,
au fost raportate rar. In aceste cazuri, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.

*3
AL
: i

7.  SPECIH TINTA

Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $IMOD
DE ADMINISTRARE

Bovine: 3 ml/animal, indiferent de vérsta si greutate.

Dizolvati fractiunea liofilizata cu ajutorul fractiunii lichide a vaccinului i asigurati-va ca s-a realizat o
reconstituire completd inainte de a administra vaccinul.

Se administreazi intramuscular, in muschii gatului, sau subcutanat in zona gétului.

In general se recomandi urmatorul program de vaccinare:

La vitei: a se vaccina cu o singurd doza. A se revaccina 21-30 de zile mai tirziu, maij ales la vitei foarte
tineri. Pentru mentinerea imunitatii se va efectua cate o vaccinare in fiecare an.

La juninci: a se vaccina cu o singurd doza. A se revaccina 21-30 de zile mai tarziu, cu 0 lund inaintea
primei imperecheri. Pentru mentinerea imunitatii se va efectua cate o vaccinare in fiecare an.

La vaci: a se vaccina cu o singurd dozi. A se revaccina 21-30 de zile mai térziu. Pentru mentinerea
imunitatii se va efectua cate o vaccinare in fiecare an.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

a) Se recomandd administrarea vaccinului in momentul cAnd componenta lichida e la o temperatura
cuprinsa intre +15 °C si +25 °C.
b) Reconstituiti fractia liofilizatd cu ajutorul fractiei lichide si agitati inainte de utilizare

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd cuprinsi intre +2 °C - +8 °C. A se evita congelarea.
Dupa reconstituire, se va utiliza in 3 ore.
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12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) il
A se vaccina doar animalele sAnitoase. A
Precautii speciale pentru utilizare 5, 7\\

Precautii speciale pentru utilizare la animale

a) Se recomandd administrarea vaccinului in momentul cdnd componenta lichidi e la o temperatura
cuprinsd intre +15 °C si +25 °C.

b) Reconstituiti fractia liofilizata cu ajutorul fractiei lichide si agitati inainte de utilizare.

¢) Utilizafi materiale sterile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de auto- injectare accidentald cerefi rapid ajutor medical specializat prezentdnd medicului
instructiunile de utilizare ale produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Administrarea unei supradoze nu determini reactii adverse.

Incompatibilititi

Nu au fost descrise.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Cutii cu 5 doze (component liofilizat + component lichid (15 ml)).
Cutii cu 30 doze (component liofilizat + component lichid (90 ml)).
Cutii cu 80 doze (component liofilizat + component lichid (240 ml)).
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Nu ‘toate dimg’l@’siunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm sa contactafi
xeprczentanﬁlf local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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