






















PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

HIPRABOVIS BALANCE lyofilizát a suspenze pro injekční suspenzi pro skot


2.	Složení

Každá dávka (3 ml) obsahuje: 

Léčivé látky:
Lyofilizát:
Bovinní respirační syncytiální virus (BRSV), kmen Lym 56, živý                           104,0 – 105,7 TCID50*

*TCID50: 50% infekční dávka pro tkáňovou kulturu

Suspenze:
Virus bovinní parainfluenzy 3 (PI3V), kmen SF 4, inaktivovaný                            HI  16**
Virus bovinní virové diarey (BVDV), kmen NADL, inaktivovaný                         SN  20***

**    HI: titr hemaglutinačně-inhibičních protilátek u králíků
*** SN: titr sérum-neutralizačních protilátek u králíků

Adjuvans:
Algeldrát                               6,34 mg

Pomocné látky:
Thiomersal                            0,3 mg

Lyofilizát má podobu nažloutlé tablety.
Suspenze je narůžovělá tekutina.


3.	Cílové druhy zvířat

Skot (krávy, jalovice, telata).

4.	Indikace pro použití

Aktivní imunizace skotu proti viru bovinní parainfluenzy-3 (PI3V), viru bovinní virové diarey (BVDV) a bovinnímu respiračnímu syncytiálnímu viru (BRSV).

Nástup imunity: 1 týden po základní vakcinaci.

Trvání imunity: 	30 týdnů po základní vakcinaci u telat
1 rok po základní vakcinaci u krav a jalovic.

5.	Kontraindikace

Nejsou.

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost a laktace:
Lze použít během březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud se používá zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

Předávkování:
Aplikace dvojnásobné dávky nezpůsobuje klinické projevy onemocnění.

Hlavní inkompatibility:
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.

7.	Nežádoucí účinky

Skot (krávy, jalovice, telata).

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Hypersenzitivní reakce, včetně anafylaxe 1



1 musí být podána vhodná symptomatická léčba. Může být smrtelná

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držitel rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 56a 
621 00 Brno
tel.: +420 720 940 693
Mail: adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Jedna dávka: 3 ml. 
Intramuskulární podání do krční svaloviny. 

Rozpusťte lyofilizát v malém množství tekuté složky (suspenze). Promíchejte, aby bylo dosaženo homogenní injekční suspenze. Přeneste získanou injekční suspenzi do zbytku tekuté složky a promíchejte až do úplného rozpuštění.


Doporučený vakcinační program:

Krávy:
Dávka 3 ml/ks
Základní vakcinace: 2 dávky v intervalu 3 týdnů.  
Revakcinace: v intervalu 1 rok.

Chovné jalovice:
Dávka 3 ml/ks
Základní vakcinace: 2 dávky v intervalu 3 týdnů. 
Revakcinace: v intervalu 1 rok.

Telata: 
Dávka 3 ml/ks 
Základní vakcinace: od stáří 2 měsíců, 2 dávky v intervalu 3 týdnů.  
Revakcinace: v intervalu 30 týdnů.


9.	Informace o správném podávání

Před použitím krátce uložit při pokojové teplotě 20 až 25 °C. 
Používat sterilní jehly a injekční stříkačky.
Před použitím protřepat.


10.	Ochranné lhůty

Bez ochranných lhůt.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
[bookmark: _Int_lHfMWzBp]Uchovávejte a přepravujte chlazené (2C – 8C). 
Chraňte před mrazem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a na krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 3 hodiny.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

Registrační číslo: 97/006/01-C

Kartonová krabička obsahující:
5 dávek lyofilizátu ve skleněné injekční lahvičce typu I a 5 dávek suspenze (tekuté složky) 
ve skleněné injekční lahvičce typu I (15 ml).
30 dávek lyofilizátu ve skleněné injekční lahvičce typu I a 30 dávek suspenze (tekuté složky) 
ve skleněné injekční lahvičce typu II (90 ml).
80 dávek lyofilizátu ve skleněné injekční lahvičce typu I a 80 dávek suspenze (tekuté složky) 
ve skleněné injekční lahvičce typu II (240 ml).

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.	Datum poslední revize příbalové informace

09/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk235014139]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578][bookmark: _GoBack]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

[bookmark: _Hlk166663040]LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona) ŠPANĚLSKO
Tel. +34 972 43 06 60 

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,
811 03 Bratislava, SLOVENSKO 
Tel: +421 02 32 335 223

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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