B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Rispoval RS+PI13 IntraNasal

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat, 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rispoval RS+PI13 IntraNasal

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Proszek zawierajacy zywy, zmodyfikowany wirus parainfluenzy typ 3 (PI3V), szczep RLB103, >10°°
i <10%® CCIDsy* i Zywy zmodyfikowany syncytialny wirus oddechowy bydta (BRSV), szczep 375,
>10>° CCIDs i <102 CCIDso* dostarczany razem ze sterylnym rozpuszczalnikiem (woda do
wstrzykiwan i sodu chlorek, 18 mg/2 ml) do rekonstytucji.

Lekko zabarwiony proszek wraz z przezroczystym i bezbarwnym rozpuszczalnikiem do
przygotowania zawiesiny do podawania donosowego.

*CCIDsq: dawka zakazna dla 50% hodowli komoérek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie serologicznie dodatnich badz serologicznie ujemnych cielat od 9 dnia zycia
przeciw BRSV oraz PI3V, w celu zmniejszenia sredniego miana oraz skrocenia okresu siewstwa obu
Wirusow.

Poczatek odpornoscei: 5 dni przeciw BRSV oraz 10 dni przeciw P13V po pojedynczym szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 12 tygodni po jednokrotnym podaniu. Czas trwania odpornosci przeciw
P13V moze by¢ skrocony u cielat z przeciwciatami matczynymi, szczepionych przed 3 tygodniem
zycia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Opublikowane wyniki badan wskazuja, ze w rzadkich przypadkach wielokrotna styczno$¢ z
syncytialnym wirusem oddechowym (RSV) moze wywolywaé reakcje nadwrazliwosci.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Odtworzy¢ szczepionke w opakowaniach 1 dawkowych i 5 dawkowych przez aseptyczne dodanie
catej objetosci dotaczonego rozpuszczalnika do fiolki z liofilizatem. Przed uzyciem dobrze
wstrzasnac.

Odtworzy¢ szczepionke w opakowaniu 25 dawkowym przez zmieszanie frakcji liofilizowanej z
rozpuszczalnikiem w dwdch etapach:

1. Wstrzykna¢ 10 ml frakcji ptynnej do fiolki z liofilizatem.

2. Dobrze wstrzasnac, pobra¢ odtworzony liofilizat z fiolki z proszkiem i zmiesza¢ z frakcjg ptynng w
fiolce z rozpuszczalnikiem.

Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

Program szczepien:

Jedng dawke przygotowanej szczepionki w ilo$ci 2 ml podawac cielgtom od 9 dnia zycia drogg
donosows, wykorzystujac w tym celu dotgczone aplikatory. Zaleca sig, aby zmienia¢ aplikatory przed
podaniem produktu kolejnym zwierzetom, by unikna¢ przeniesienia organizméw zakaznych.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczepionke nalezy przygotowac poprzez dodanie w sposdb aseptyczny catej ilosci rozpuszczalnika
do fiolki zawierajacej proszek. Dobrze wstrzasna¢. Szczepionka po rekonstytucji, rozpuszczeniu jest
rézowawg zawiesing.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C- 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed
swiattem. Po rekonstytucji, zuzy¢ w przeciagu 2 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u zwierzat:

Wylacznie dla zwierzat. Szczepié tylko zdrowe zwierzeta.

Najlepiej jest, gdy zwierzeta zostang zaszczepione przynajmniej 10 dni przed okresem stresu lub przed
zwigkszonym ryzykiem infekcji spowodowanym np. przegrupowaniem zwierzat lub transportem lub
na poczatku jesieni. W celu osiagnigcia optymalnych wynikéw szczepienia, zalecane jest by szczepic¢
wszystkie cielgta w stadzie. Wirusy szczepionkowe moga przenosic¢ si¢ z cielat zaszczepionych na
niezaszczepione i stymulowaé odpowiedz immunologiczng, jednakze bez wywolywania objawow
klinicznych. W badaniach laboratoryjnych, bazujacych na danych uzyskanych przy uzyciu 3-
tygodniowych zwierzat, obserwowano siewstwo BRSV i PI3V do odpowiednio 11 dni i 7 dni po
szczepieniu pojedyncza dawka zawierajaca najwickszg ilo§¢ wirusa.




Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Niezgodnosci farmaceutyczne;
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Stosowanie w czasie cigzy i laktacji:

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i
laktacji nie zostato okreslone. Nie stosowac w okresie cigzy i laktacji.

U zwierzat, ktore nie otrzymaly siary i szczepionych w wieku ponizej 3 tygodnia zycia 10-krotnoscia
zalecanej dawki szczepionki, obserwowano przejsciowy wzrost temperatury, biegunke, nieprawidlowy
kat i zmienione zachowanie.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Pozostalosci usuna¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim srodku

dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wladze.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

08/ 2016

15.  INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowan:
1 dawka

5 dawek

25 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



