REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI
DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

HIPRABOVIS-4
Vaccin mixt contra IBR, PI3, BVD si BRS, insuspensie injectabila.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descriere generala
HIPRABOVIS-4 suspensie injectabila

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa
2.2.1 Substanta activa :

Compozitia pe dozi (3 ml):

Fractiunea lichida:

-Virus inactivat al rinotraheitei bovine (IBR), tulpina LA ELISA =50
(= 107 TCIDso inainte de inactivare)

- Virus inactivat al parainfluetei-3 (PI-3), tulpina SF4 IHA > 1/16

(> 480 HAU finainte de inactivare)

-Virus inactivat al diareei bovine (BVD), tulpina NADL ELISA = 50

(= 10° TCIDs, inainte de inactivare)

Fractiunea liofllizatd:

-Virusul sincitial viu respirator bovin, tulpina LYM P56 10*?- 10%¢ TCIDso
2.2.2. Excipienti:

Gel de hidroxid de aluminiu

Pentru lista completa a expertilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Component liofilizat, care in vederea injectdrii, trebuie reconstituit cu fractia lichida, pentru a primi
solutia injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:

Bovine

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

La vaci: pentru a preveni rinotraheita infectioasd bovind (IBR), vulvo-vaginita pustuloasa
infectioasd (IPV) si boala mucoaselor (BVD).

La vitei: pentru a preveni rinotraheita infectioasd bovind (IBR), parainfluenta 3 (PI3), boala
mucoaselor sau diareea virald bovind (BVD) precum si pneumonia cauzati de virusul sincitial
respirator bovin (BRS).

Imunitatea apare la 1 sdptiména dupa prima revaccinare si dureazi 12 luni.

4.3 Contraindicatii:
Nu au fost descrise.

4.4 Atentioniri special pentru fiecare specie-tinta:
A se vaccina doar animalele sédnétoase




4.5 Precautii special pentru utilizare

4.5.1 Precautii special pentru utilizare la animale:

Se recomandi administrarea vaccinului in momentul cand component lichida e la o temperaturd
cuprinsi intre +15 §i +25 %

Resuspendati fractia liofilizata cu fractia lichida.

A se agita inainte de utilizare.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
medicamentul de uz veterinar la animale:

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

4.6 Ractii adverse:
Sporadic, la unele animale poate apdrea 0 rectie anafilacticd. In asemenea caz a se administra un

tratament simptomatic.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informat imediculveterinar.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau inperioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat impreuni cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia administrérii acestui vaccine 1nainte
sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Nu cauzeazi efecte secundare.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia diluantului sau a altui
component recomandat furnizat pentru utilizarea cu acest produs.

4.9. Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Bovine: 3 ml/animal

4.9.2 Mod de administrare:

Intramuscular, in muschii gatului, sau subcutanat in zona gatului.

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

Dizolvati component liofilizatd a vaccinului in component lichida si asigurati-vd cd s-a realizat 0
resuspensie completd inainte de administrarea vaccinului.

Intramuscular, in muschii gatului, sau subcutanat in zona gétului.

La vitei: a se vaccina cu 0 singurd dozi. Revaccinare 21-30 de zile mai tdrziu, mai ales Ia vifel

foarte tineri. Ulterior revacinare anuald.
La juninci: a se vaccina cu o singurd dozi. Revaccinare 21-30 de zile mai trziu, iar dupd caz, cu 0

luna inaintea primei inperecheri.Ulterior, revaccinare anuald.
La vaci: a se vaccina cu o singura doza. Ulterior revacinare anuala.

4.10 Supradozare
Nu cauzeazi efecte secundare.

4.11Perioada de asteptare:
Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOL
5.1 Proprietiti farmacodinamices:




5.1.1 Grupa farmacoterapeutica:
Vaccin mixt (viu si inactivat)
Codul ATC vet: QI02AH

5.1.2 Mecanism de actiune
Stimuleazi imunitatea active impotriva sindromului respirator bovin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Simeticon, Thiomersal, Ap3 injectabila,

Dodecahidrat disodium, fosfat dihidrogenat de potasiu, fosfatgelatina
Povidone 30 sucrozi

Glutamate monosodic de clorurd de potasiu

6.2 Incompatibilititi:
A nu se amesteca cu alte produce medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal aga cum este ambalat pentru vanzare este de

18 de luni.
Perioada de valabilitate dupad deschiderea flaconului este de 3 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se piastra la +2 to +8 °C, evitdnd inghetarea.

6.5 Natura sicompozitia ambalajului primar

Cutii cu flacoane x 5 doze (1 flacon cu fractia liofilizats + 1 flacon cu fractia lichida).
Cutii cu flacoane x 30 doze (1 flacon cu fractia liofilizata+ 1 flacon cu fractia lichida).
Flaconul din sticla ce contine fractia liofilizata are capac de cauciuc si sigiliu de aluminiu.
Flaconul din sticld ce contine fractia apoasa are capac de cauciuc si sigiliu de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,

6.6 Masuris peciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar

neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Preparatul nefolosit se utilizeazi conform legislatiei in vigoare.
Flacoanele deschise si vaccinul reconstituit rimas neutilizat se inactiveaza prin fierbere sau se ard.
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