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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja con 1 vial del0 dosis (20 ml)
Caja con 1 vial de 50 dosis (100 ml)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

RINIPRAVAC-DT
Emulsion inyectable para cerdos.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS

Por dosis (2 ml):
Bordetella bronchiseptica, inactivada cepa 833 .........ccccooeeiiiiiiiniiiiiiriiniannns > 1/64 MAT"
Dermonecrotoxoide de Pasteurella multocida tipo D ........ccccooveeeiiiiiiieeiiieeee > 65 ELISA™

*MAT: Titulo obtenido por el ensayo de microaglutinacion en placa.
**ELISA: Titulo de anticuerpos expresado en porcentaje de inhibicion de ELISA en cobayos
vacunados.

Parafina liquida: ..o 874,65 mg
TIOMIEISAl: ... 0,20 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsién inyectable.

| 4. TAMARO DEL ENVASE

10 dosis (20 ml).
50 dosis (100 ml).

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Porcino, (Cerdas (jovenes y adultas) y verracos).

| 6. INDICACIONES DE USO

Para la inmunizacion activa de cerdas (jévenes y adultas) y verracos para la prevencion en la
progenie de los signos clinicos y las lesiones causadas por la rinitis atrofica.

| 7. MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Intramuscular profunda en los musculos del cuello, detras de la base de la oreja.



Lea el prospecto antes de usar.

| 8.  TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

La inyeccion accidental es peligrosa — Lea el prospecto antes de usar.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Proteger de la luz. Conservar y transportar refrigerado. No congelar.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
UuSo

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION, “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA
VISTA DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Espairia.

Tel. (972) 430660 - Fax (972) 430661
E-mail: hipra@hipra.com

‘ 16. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION |

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

Etiqueta de 50 dosis.

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

RINIPRAVAC-DT
Emulsion inyectable para cerdos.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS

Por dosis (2 ml):
Bordetella bronchiseptica, inactivada cepa 833..........cccooeeiiiiiiiiiiiiiiiniinns > 1/64 MAT"
Dermonecrotoxoide de Pasteurella multocida tipo D .........cccooviveeiiieiiiieeiienne, > 65 ELISA™

*MAT: Titulo obtenido por el ensayo de microaglutinacion en placa.
**ELISA: Titulo de anticuerpos expresado en porcentaje de inhibicibn de ELISA en cobayos
vacunados.

Parafina liquida: ... 874,65 mg
TIOMIEISaAl: .. 0,20 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsién inyectable.

| 4. TAMARNO DEL ENVASE |

50 dosis (100 ml)

| 5. ESPECIES DE DESTINO |

Porcino, (Cerdas (jovenes y adultas) y verracos).

[ 6. INDICACION(ES) DE USO |

Para la inmunizacion activa de cerdas (jévenes y adultas) y verracos para la prevencion en la
progenie de los signos clinicos y las lesiones causadas por la rinitis atréfica.

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Inyeccién intramuscular profunda en los musculos del cuello, detrds de la base de la oreja.
Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO DE ESPERA
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Tiempo de espera: Cero dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

La inyeccion accidental es peligrosa — lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Aio}
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Proteger de la luz. Conservar y transportar refrigerado. No congelar.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uUuSoO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCI()N' “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario
Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA
VISTA DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 Amer (Girona) Espafia.

Tel. (34) 972 43 06 60 - Fax (34) 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2487 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Etiqueta de 10 dosis.

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

RINIPRAVAC-DT
Emulsion inyectable para cerdos.

2.  CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por dosis (2 ml):
Bordetella bronchiseptica, inactivada cepa 833...........ccevveveeiiiiiiiiiiiieee e > 1/64 MAT"
Dermonecrotoxoide de Pasteurella multocida tipo D .........cccceviveeiiieiiiereniene > 65 ELISA™

*MAT: Titulo obtenido por el ensayo de microaglutinacion en placa.
**ELISA: Titulo de anticuerpos expresado en porcentaje de inhibicion de ELISA en cobayos
vacunados.

‘ 3.  CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS ‘

10 dosis (20 ml)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACION |

Intramuscular profunda en los musculos del cuello, detras de la base de la oreja.
Lea el prospecto antes de usar.

|5 TIEMPO DE ESPERA |

Tiempo de espera: Cero dias.

|6 NUMERO DE LOTE |

Lote {numero}

| 7. FECHA DE CADUCIDAD |

CAD {Mes/Afo}
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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