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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS-4 suspensao injectavel para bovinos

Vacina mista en suspensdo injectavel apds reconstituicao do liofilizado na componente liquida para
bovinos adultos e vitelos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicdo por dose (3 ml):

Substéancias activas:

Virus inactivado da Rinotraqueite Bovina Infecciosa (IBR)..........cccccocevevieiennenn, ELISA™ > 50
Virus inactivado da Parainfluenza-3 (P13) ........cccceueurureureesceseeesessessseses e IHA™ > 1/16
Virus inactivado da Diarreia Virica Bovina (BVD)........cccooviriiniiniiiienneee, ELISA™>50

" ELISA: Unidades de Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay (%)
" IHA: Unidades de hemoaglutinacao Indirecta.
Fraccao liofilizada

Virus vivo Respiratdrio Sincitial Bovino (BRSV), estirpe Lym 56............c.ccc.... > 10° DICCs
Excipientes:
THOMEISAD ...ttt ettt e et e e et e e e ettt e ee et e e aaab et e s sareeesaarreeesarneeeesanes 0,300 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel homogénea e de cor rosada apés reconstitui¢do do liofilizado na componente
liquida.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos adultos e vitelos.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

- Vitelos, proteger de infeccBes produzidas pelos virus IBR (Rinotraqueite Infecciosa Bovina),
BVD (Doenga das mucosas ou Diarreia Virica Bovina), PI3 (Parainfluenza 3) e BRSV (Pneumonia
por Virus Respiratorio Sincicial Bovino).

- Vacas, proteger de infec¢des produzidas pelos virus IBR / IPV (Rinotraqueite Infecciosa Bovina /
Vulvovaginite Pustulosa Infecciosa) e virus BVD (Doenca das mucosas).

A imunidade activa conferida aos vitelos e vacas é efectiva a partir de 3 semanas ap0s a vacinacao
e mantém-se durante um periodo minimo de 32 semanas.
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4.3 Contra-indicacGes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
Vacinar unicamente animais saudaveis
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

- Reconstruir a fracgao liofilizada com a fracgéo liquida.

- Agitar antes de usar.

- Utilizar unicamente materiais esterilizados.

- Antes de administrar a vacina deve manté-la a temperatura ambiente, para que alcance os 20 © —
25°C.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais
Em caso de auto-administragdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Algumas horas ap0s a vacinacao pode aparecer uma ligeira reaccdo de hipertermia. Este efeito ndo
altera a condicdo normal do animal nem causa anorexia.
Em caso de reaccOes anafilacticas, administrar anti-histaminicos.

4.7  Utilizagdo durante a gestagao, a lactacéo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacao ou lactacéo.
4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

N&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterindrio , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

4.9 Posologia e via de administragéo

3 ml/animal por via intramuscular, na tdbua do pescoco, ou subcutanea, na prega da barbela.
independentemente do peso, idade ou sexo.

Primovacinacgdo: Vacinar com 1 dose e revacinar 3 semanas depois.
Vacinar anualmente com 1 dose.

Esquema vacinal:

Vitelos: 3 ml/animal, via intramuscular, revacinar com um intervalo de 3 semanas.

Vacas: 3 ml/animal, via intramuscular. Vacinar anualmente com 1 dose.

Novilhas de reposicdo: 2 doses, com um intervalo de 3 semanas, um més antes da primeira
cobrigdo. Vacinar anualmente com 1 dose.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A inoculacdo de uma sobredosagem (2 doses vacinais fraccdo inactivada e 10 doses vacinais
fracgdo viva (BRSV)) ndo provoca outras alteragdes para além das referidas em 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Estimular a imunidade activa de:

- Vitelos, proteger de infeccbes produzidas pelos virus IBR (Rinotraqueite Infecciosa Bovina),
BVD (Doenga das mucosas ou Diarreia Virica Bovina), PI3 (Parainfluenza 3) e BRSV (Pneumonia
por Virus Respiratério Sincicial Bovino).

- Vacas, proteger de infecgdes produzidas pelos virus IBR / IPV (Rinotraqueite Infecciosa Bovina /
Vulvovaginite Pustulosa Infecciosa) e virus BVD (Doenca das mucosas).

Grupo farmacoterapéutico: Live and inactivated viral vaccines.
Cddigo ATCvet: QI02AH

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Simeticone

Tiomersal

Fosfato dissddico dodecahidratado
Dihidrogeno fosfato de potassio
Gelatina

Povidona 30

Cloreto de sddio

Sacarose

Glutamato monossddico

Cloreto de potéssio

Agua para preparacdes injectaveis

6.2 Incompatibilidades
Né&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds reconstitui¢cdo de acordo com as instrucdes: 3 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.
N&o congelar.
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6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

A embalagem que contém o liofilizado consiste em frascos de vidro Tipo | (Far. Eur.) de 10 ml (5 e
30 doses), rolhas de elastomero polimérico Tipo | (Far. Eur.) e capsulas de aluminio.

A embalagem que contém a suspensdo com trés virus inactivados consiste em frascos de vidro Tipo
Il (Far. Eur.) de 20 ml (apresentacdo de 5 doses) e 90 ml (apresentacdo de 30 doses), rolhas de
elastomero polimérico Tipo Il (Far. Eur.) e capsulas de aluminio. Esta suspensdo é utilizada como
diluente para reconstituir o BRSV liofilizado do outro frasco.

Apresentacdes comerciais:
Caixa 5 doses (Frasco do liofilizado + Frasco da suspensao)
Caixa 30 doses (Frasco do liofilizado + Frasco da suspenséo).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Tel. +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N.° 562/96 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizagdo: 23/04/1997
Data da ultima renovagdo: 22/04/2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio 2015
PROIBI(}AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

Néo aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA CORRESPONDENTE A APRESENTACAO COMERCIAL, 5 DOSES E 30
DOSES}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS-4 suspensao injectavel para bovinos
Vacina mista en suspensdo injectavel apds reconstitui¢do do liofilizado na componente liquida para
bovinos adultos e vitelos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicdo por dose (3 ml):
Substancias activas:
Fraccdo liquida

Virus inactivado da Rinotraqueite Bovina Infecciosa (IBR)..........ccccoceevvvniiiennen. ELISA™>50
Virus inactivado da Parainfluenza-3 (P13) .........c.eeeeeereeeeeseeseseeeeseeseeeeeeeeseeseeean IHA™ > 1/16
Virus inactivado da Diarreia Virica Bovina (BVD)........ccccooeviiiiniiniiiieinceen, ELISA™>50

“ ELISA: Unidades de Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay (%)
" IHA: Unidades de hemoaglutinacao Indirecta.
THOMEISAD ..ottt e ettt e e ettt e e ettt e e st e e esreteeeessatseeeesarrenessans 0,300 mg

Fraccéo liofilizada
Virus vivo Respiratdrio Sincitial Bovino (BRSV), estirpe Lym 56...........cc.cc.c.... > 10° DICCx

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel homogénea e de cor rosada apos reconstitui¢do do liofilizado na componente
liquida.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 doses
30 doses

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos adultos e vitelos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

- Vitelos, proteger de infecgOes produzidas pelos virus IBR (Rinotraqueite Infecciosa Bovina),
BVD (Doenca das mucosas ou Diarreia Virica Bovina), P13 (Parainfluenza 3) e BRSV (Pneumonia
por Virus Respiratorio Sincicial Bovino).

- Vacas, proteger de infeccGes produzidas pelos virus IBR / IPV (Rinotraqueite Infecciosa Bovina /
Vulvovaginite Pustulosa Infecciosa) e virus BVD (Doenca das mucosas).

A imunidade activa conferida aos vitelos e vacas é efectiva a partir de 3 semanas apds a vacinagdo
e mantém-se durante um periodo minimo de 32 semanas.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

3 ml/animal por via intramuscular, na tdbua do pescoco, ou subcuténea, na prega da barbela.
independentemente do peso, idade ou sexo.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap0s reconstituicdo: 3 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICC)ES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA
Tel. +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com
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Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM N.° 562/96 DGV

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ETIQUETA CORRESPONDENTE A FRASCO DA LIOFILIZADO, 5 DOSES E 30
DOSES}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS-4 suspensao injectavel para bovinos
Vacina mista en suspenséo injectavel apos reconstituicdo do liofilizado na componente liquida para
bovinos adultos e vitelos.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Composicéo por dose (3 mb):
Virus vivo Respiratério Sincicial Bovino (BRSV), estirpe Lym 56 ..................... > 10° DICCs

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5 doses
30 doses

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

3 ml/animal por via intramuscular, na tabua do pescocgo, ou subcutanea, na prega da barbela.
independentemente do peso, idade ou sexo.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade ap0s reconstituicdo; 3 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ ETIQUETA CORRESPONDENTE A FRASCO DA SUSPENSAO, 5 DOSES }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS-4 suspensao injectavel para bovinos
Vacuna mixta en suspensdo injectavel apos reconstituicdo do liofilizado na componente liquida
para bovinos adultos e vitelos.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Composicdo por dose (3 ml):

Virus inactivado da Rinotraqueite Bovina Infecciosa (IBR)..........cccccoevevveiennenn, ELISA™ > 50
Virus inactivado da Parainfluenza-3 (P13) ........ccccceueurureureeseeseeesessesesessse s IHA™ > 1/16
Virus inactivado da Diarreia Virica Bovina (BVD)........ccccoviiiiniiniiicnsceen, ELISA™>50

" ELISA: Unidades de Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay (%)
IHA: Unidades de hemoaglutinacdo Indirecta.

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5 doses (15 ml)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

3 ml/animal por via intramuscular, na tabua do pescoco, ou subcutanea, na prega da barbela.
independentemente do peso, idade ou sexo.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade ap0s reconstituicao; 3 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ETIQUETA CORRESPONDENTE AO FRASCO DA SUSPENCAO DA 30 DOSES }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS-4 suspensao injectavel para bovinos

Vacina mista en suspensdo injectavel ap6s reconstituicao do liofilizado na componente liquida para
bovinos adultos e vitelos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicao por dose (3 ml):

Virus inactivado da Rinotraqueite Bovina Infecciosa (IBR)..........cccccocevevveiennenn, ELISA™ > 50
Virus inactivado da Parainfluenza-3 (P13) .........coeeeeeereeeeeeeeseeeeeeeseeeeeeeeseeseseeean IHA™ > 1/16
Virus inactivado da Diarreia Virica Bovina (BVD)........ccccooeviiiiniiniiiieinceen, ELISA™>50

“ ELISA: Unidades de Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay (%)
" IHA: Unidades de hemoaglutinacao Indirecta.
B0 00T 67| R 0,300 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel homogénea e de cor rosada apos reconstitui¢do do liofilizado na componente
liquida.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 doses (90 ml)

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos adultos e vitelos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

- Vitelos, proteger de infeccdes produzidas pelos virus IBR, BVD, P13 e BRSV.
- Vacas, proteger de infeccGes produzidas pelos virus IBR / IPV e virus BVD.

A imunidade activa conferida aos vitelos e vacas é efectiva a partir de 3 semanas apds a vacinacao
e mantém-se durante um periodo minimo de 32 semanas.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

3 ml/animal por via intramuscular, na tdbua do pescogo, ou subcuténea, na prega da barbela.
independentemente do peso, idade ou sexo.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Zero dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s reconstituicdo: 3 horas.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. Ndo congelar.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA
Tel. +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM N.° 562/96 DGV
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
HIPRABOVIS-4
Vacuna mixta en suspensao injectavel apos reconstituicao do liofilizado na componente liquida
para bovinos adultos e vitelos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
HIPRABOVIS-4 suspenséo injectavel para bovinos

Vacina mista en suspensdo injectavel apos reconstitui¢do do liofilizado na componente liquida para
bovinos adultos e vitelos.

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Composicdo por dose (3 ml):

Substancias activas:
Fraccdo liquida

Virus inactivado da Rinotraqueite Bovina Infecciosa (IBR)..........ccocoovvvveniiiennen. ELISA™>50
Virus inactivado da Parainfluenza-3 (P13) ..........cccoeeveeereeeeeeeeseeeeeeeesen s IHA™ > 1/16
Virus inactivado da Diarreia Virica Bovina (BVD) ........cccocevvvvevieieccicie e, ELISA" > 50

“ ELISA: Unidades de Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay (%)

“ IHA: Unidades de hemoaglutinagéo Indirecta.

THOMEISAL. ... et e et e et e e e et e e e et e e e et e e e e e e e e aenees 0,300 mg
Fraccdo liofilizada

Virus vivo Respiratério Sincitial Bovino (BRSV), estirpe Lym 56 > 10° DICCs

4.  INDICACAO (INDICACOES)

- Vitelos, proteger de infec¢Oes produzidas pelos virus IBR (Rinotraqueite Infecciosa Bovina),
BVD (Doenca das mucosas ou Diarreia Virica Bovina), P13 (Parainfluenza 3) e BRSV (Pneumonia
por Virus Respiratorio Sincicial Bovino).

- Vacas, proteger de infec¢bes produzidas pelos virus IBR / IPV (Rinotraqueite Infecciosa Bovina /
Vulvovaginite Pustulosa Infecciosa) e virus BVD (Doenca das mucosas).

A imunidade activa conferida aos vitelos e vacas é efectiva a partir de 3 semanas apds a vacinagdo
e mantém-se durante um periodo minimo de 32 semanas.

5. CONTRA-INDICACOES
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos

excipientes.
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6. REACCOES ADVERSAS

Algumas horas ap6s a vacinacdo pode aparecer uma ligeira reac¢do de hipertermia. Este efeito ndo
altera a condi¢c@o normal do animal nem causa anorexia.

Em caso de reaccOes anafilacticas, administrar anti-histaminicos.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos adultos e vitelos.
8. DOSAGEM EM FUNC;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAC;AO

3 ml/animal por via intramuscular, na tdbua do pescoco, ou subcutanea, na prega da barbela,
independentemente do peso, idade ou sexo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Primovacinagéo: Vacinar com 1 dose e revacinar 3 semanas depois.

Vacinar anualmente com 1 dose.

Esquema vacinal:

Vitelos: 3 ml/animal, via intramuscular, revacinar com um intervalo de 3 semanas.

Vacas: 3 ml/animal, via intramuscular. Vacinar anualmente com 1 dose.

Novilhas de reposicdo: 2 doses, com um intervalo de 3 semanas, um més antes da primeira
cobricdo. Vacinar anualmente com 1 dose.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAQAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.

Né&o congelar.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo: 3 horas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias para a espécie animal alvo.
Vacinar unicamente animais Saos.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais.

- Reconstruir a fraccéo liofilizada com a fraccdo liquida.

- Agitar antes de usar.

- Utilizar unicamente materiais esterilizados.

- Antes de administrar a vacina deve manté-la a temperatura ambiente, para que alcance 0s 20 ° —
25°C
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais:

Em caso de auto-administracdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacao ou lactacgéo.

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Néo existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterindrio , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situagao.

Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunolégico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELJMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio 2015
15. OUTRAS INFORMACC)ES

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado.

APRESENTACOES COMERCIAIS:

Caixa 5 doses (Frasco do liofilizado + Frasco da suspensao)
Caixa 30 doses (Frasco do liofilizado + Frasco da suspenséo).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

USO VETERINARIO
S6 pode vender-se mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

A.LLM. N.°562/96 DGV

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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