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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS BALANCE liofilizado y suspension para preparacion de suspension inyectable para bovi-
no

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (3 ml) contiene:

Sustancias activas:
Fraccion liofilizada:
Virus Respiratorio Sincitial Bovino, vivo atenuado, cepa Lym-56....................... > 10" CCIDso*

*CCIDs,: Dosis infectiva 50 en cultivo celular

Fraccion liquida:
Virus de la Parainfluenza-3 inactivado, cepa SF4........ccccveeeiiiiiiiiiieccceeee e, IHA* > 16
Virus de la Diarrea Virica Bovina inactivado, cepa NADL ..........ccocceoviieiiiiciiiineen o SN** > 20

* JHA: Titulo medio de inhibicién de la hemaglutinacién inducido en conejos (= 480 UHA antes de la
inactivacion).
** SN: Titulo medio de inhibicion de la seroneutralizacion inducido en conejos (> 10° DICTs, antes de la
inactivacion).

Adyuvante:
Hidroxido de AIUMINIO (A6%") ..ot e 6,34 mg
Excipientes:
TIMEroSal (CONSEIVANIE) ......vviriiiieeei it e e e e e r e e e e e e e s et aeeeeeeeaaans 0,3 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y suspensién para preparacion de suspension inyectable.
El liofilizado es un comprimido amarillento.

La suspension es un liquido rosado.

4.  DATOS CLINICOS

41 Especies de destino

Bovino (vacas, novillas y terneros).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
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Vacas Yy novillas: Prevencion de la Diarrea virica bovina (incluida la enfermedad de las mucosas) (BVD).

Terneros: Prevencion de la Parainfluenza 3 (P13), Enfermedad de las mucosas o Diarrea virica bovina
(BVD) y Neumonia por virus respiratorio sincitial bovino (BRS).

El inicio de la inmunidad es a las 3 semanas desde la primera administracién y la duracién de la inmuni-
dad es de 12 meses.

43 Contraindicaciones

Ninguna.

44  Advertencias especiales para cadaespecie de destino
Ninguna.

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

46 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En raras ocasiones, se han notificado reacciones de hipersensibilidad, incluida la anafilaxia (que puede ser
mortal). En estos casos, debe administrarse tratamiento sintomatico adecuado.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un tratamiento)
- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

4.7 Uso durante lagestacion, la lactanciao la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

48 Interaccién conotros medicamentos y otras formas de interaccién

No existe informacién disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administra-
cion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

49 Posologia y via de administracion
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Bovino: administrar una dosis (3 ml) a partir de las 4 semanas de edad.

Resuspender la fraccion liofilizada con la fraccién liquida y agitar antes de usar.
Administrar la vacuna cuando esté a temperatura ambiente, entre +15 y +25°C.

El método de administracion es por inyeccion intramuscular en los musculos del cuello, o subcutanea en
la region de la papada.

Programa vacunal recomendado:

Terneros:

Primovacunacion: Administrar 1 dosis. Es aconsejable administrar una segunda dosis 21-30 dias después,
sobre todo si se vacunan animales muy jovenes.

Revacunacion: una vacunacion cada 12 meses.

Vacas:
Primovacunacion: Administrar 1 dosis, seguida de una segunda dosis 21-30 dias después.
Revacunacion: una vacunacion cada 12 meses.

Novillas:

Primovacunacion: Administrar 1 dosis, seguida de una segunda dosis 21-30 dias después, un mes antes de
la primera cubricion.

Revacunacién: una vacunacion cada 12 meses.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se esperan reacciones adversas distintas de la ya mencionada en el punto 4.6, observada después de la
administracion de 10 dosis de vacuna.

411 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas viricas vivas e inactivadas para la especie bovina.
Cadigo ATCvet: QI02AH

Induce la inmunidad activa frente a los virus BVD, P1-3 y BRSV a fin de prevenir el Sindrome respirato-
rio bovino y el fallo reproductivo asociado al virus BVD.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Fraccion liquida:
Hidroxido de Aluminio

Dimeticona
Timerosal
Agua para preparaciones inyectables
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Fraccion liofilizada:

Disodio fosfato dodecahidrato
Potasio dihidrogeno fosfato
Gelatina

Cloruro de sodio

Sacarosa

Monosodio glutamato
Cloruro de potasio

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de su reconstitucidn segun las instrucciones: 3 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C). Proteger de la luz. No congelar.

6.5 Naturalezay composicién delenvase primario

Fraccién liquida: el envase lo componen viales de vidrio topacio de 20 ml de capacidad con 15 ml (5 do-
sis) de Tipo | (segun F.E., edicion vigente), frascos de vidrio topacio de 100 ml de capacidad con 90 ml
(25y 30 dosis) y 250 ml de capacidad con 240 ml (80 dosis) de Tipo Il (segin F.E., edicién vigente), con

sus correspondientes tapones de elastémero de bromobutilo clasificados como Tipo | (segin F.E., edicion
vigente), y capsulas de cierre de aluminio anodizado.

Fraccion liofilizada: el envase lo componen viales de vidrio incoloro de 10 ml (5, 25, 30 y 80 dosis) de
Tipo | (segun F.E., edicion vigente), tapones de elastometro de bromobutilo clasificados como Tipo |
(segun F.E., edicion vigente), y capsulas de cierre de aluminio anodizado.

Formatos:

- Caja con 1 vial de fraccion liofilizada (5 dosis) + 1 vial de 20 ml de fraccion liquida (conteniendo 15 ml)
- Caja con 1 vial de fraccion liofilizada (25 dosis) + 1 vial de 100 ml de fraccion liquida (conteniendo 75
ml)

- Caja con 1 vial de fraccion liofilizada (30 dosis) + 1 vial de 100 ml de fraccion liquida (conteniendo 90
ml)

- Caja con 1 vial de fraccion liofilizada (80 dosis) + 1 vial de 250 ml de fraccion liquida (conteniendo 240
ml)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.
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7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- Amer (Girona) Espafia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1907 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 21/07/08

Fecha de la Ultima renovacion: 22/10/2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

06/2023

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso Veterinario. Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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