CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rispoval IBR-Marker Inactivatum, zawiesina do wstrzykiwan dla bydfa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 dawka (2 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Herpeswirus bydta typ I (BHV-1), szczep Difivac (gE-negatywny), indukujacy srednie geometryczne
seroneutralizujgce miano co najmniej 1 : 160 u bydla .

Adiuwanty:

Glinu wodorotlenek 14-24 mg
Quil A 0,25 mg
Substancje pomocnicze:

Konserwant

Tiomersal 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Rézowawa zawiesina, ktora moze zawiera¢ wolne osady.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Aktywne uodpornianie bydta przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy (IBR) oraz w celu
zmniejszenia objawdw klinicznych i siewstwa wirusa oraz u samic w celu zapobiegania poronieniom
zwigzanym z zakazeniem wirusem BHV-1. Szczepienie ci¢gzarnych samic zapobiega poronieniom tak
Jak zostalo to wykazane u samic w drugim trymestrze ciazy, po poddaniu ich zakazeniom
doswiadczalnym w 28 dni po szczepieniu.

Zaszczepione bydio moze by¢ odroznione od zwierzat, ktore ulegly zakazeniu wirusem terenowym,
dzigki zastosowaniu znakowania delecyjnego, o ile bydlo nie bylo wczesniej zaszczepione
szczepionkami konwencjonalnymi lub nie zostalo zakazone wirusem terenowym.

Czas trwania odpornosci: 6 miesigcy.

Rispoval IBR Inactivatum stosowany w szczepieniach przypominajacych po pierwszym szczepieniu
produktem Rispoval IBR Marker Vivum (w panstwach cztonkowskich, w ktorych produkt jest
dopuszczony do obrotu) ogranicza siewstwo wirusa i objawy kliniczne u bydla zwiazane z
zakazeniem wirusem BHV-1 a u samic zabezpiecza przed poronieniem zwigzanym z zakazeniem
BHV-1. Zapobieganie poronieniom wykazano podczas trzeciego trymestru cigzy po doswiadczalnym
zakazeniu BHV-1 w 86 dniu po szczepieniu przypominajacym.



Czas trwania odpornosci: 6 miesigcy po zakonczeniu szczepien podstawowych za pomocg Rispoval
IBR Marker Vivum, 12 miesigcy po corocznym szczepieniu przypominajacym za pomoca Rispoval
IBR Marker Inactivatum. W celu ochrony przed poronieniem u samic ktore otrzymaly podstawowe
szczepienie, zaleca si¢ by podawac jedna dawke Rispoval IBR-Marker Inactivatum nie pdzniej niz
przed rozpoczeciem drugiego trymestru kazdej ciazy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u chorych zwierzat.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak.

Specijalne srodki ostroznosci dla 0oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

W miejscu iniekcji, w bardzo rzadkich przypadkach, moze pojawi¢ si¢ podskorny, przemijajacy
obrzek wielko$ci do 5 cm $rednicy, ktory ustepuje w ciagu 14 dni. W bardzo rzadkich przypadkach,
podobnie jak w przypadku innych szczepionek, moze dojs¢ do reakeji alergicznej. Z tego powodu, po
podaniu szczepionki, nalezy obserwowac zwierzeta przez ok. 30 minut. W przypadku wystapienia
reakcji alergicznej nalezy zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.

Czegstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na mozliwos¢ ograniczenia wytworzenia odpornosci, nalezy unikac stosowania produktow o
dzialaniu immunosupresyjnym np. kortykosterydéw Iub modyfikowanych, zywych szczepionek

przeciw wirusowej biegunce bydta (BVD) 7 dni przed podaniem i po podaniu szczepionki.

Brak jest dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego
stosowania tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Dlatego tez decyzja



odnosnie zastosowania tej szczepionki przed lub po innym produkcie leczniczym weterynaryjnym,
powinna zosta¢ podj¢ta na podstawie indywidualnej oceny danego przypadku.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania
Dawkowanie

Dawke szczepionki stanowi 2 ml produktu dla bydta powyzej 3 miesigca zycia, podane w iniekcji
podskornej.

Schemat podawania obejmuje szczepienie podstawowe oraz szczepienia przypominajace.

Szczepienie podstawowe:
2 podania 1 dawki (2 ml) szczepionki w odstepach 3-5 tygodni.

Szczepienie przypominajace bydla. u ktérego w szczepieniu podstawowym zastosowano Rispoval
IBR-Marker Inactivatum:

1 dawka (2 ml) szczepionki co 6 miesigcy.

Szczepienie przypominajace bydia. u ktérego w szczepieniu podstawowym zastosowano Rispoval
IBR-Marker Vivum (w panstwach. w ktérych ten produkt jest dopuszczony do obrotu):

Bydtlo, ktore w podstawowym szczepieniu otrzymato szczepionke Rispoval IBR-Mrker Vivum
(zgodnie z zaleceniami zawartymi w drukach informacyjnych) moze by¢ poddane szczepieniu
przypominajgcemu szczepionka Rispoval IBR-Marker Inactivatum. Nalezy podac¢ tym zwierzgtom
pojedyncza dawke przypominajaca szczepionki Rispoval IBR-Marker Inactivatum po uplywie 6
miesigcy po szczepieniu podstawowym produktem Rispoval IBR-Marker Vivum. Nastepnie
pojedyncza dawka przypominajaca szczepionki Rispoval IBR-Marker Inactivatum powinna by¢
podawana co 12 miesigcy.

W przypadku szczepienia cielat w wieku ponizej 3 miesigcy, rozwdj odpornosci moze byé
ograniczony przez przeciwciala matczyne. Takie cieleta powinny zosta¢ ponownie zaszczepione w
wieku powyzej 3 miesigcy.

Zalecane jest szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie.

W celu zabezpieczenia przed ronieniami zwigzanymi z zakazeniem BHV-1 samice wymagaja podania
2 dawek podskdrnie w odstepie 3-5 tygodni. Alternatywnie mozna zastosowac¢ w szczepieniu
podstawowym jedna dawke szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum podana domigsniowo, a
nastgpnie po 6 miesigcach podac jedna dawke produktu Rispoval IBR-Marker Inactivatum. W celu
zapewnienia ochrony w okresie ciazy, kiedy ryzyko poronienia jest najwigksze, zaleca si¢ w
szczepieniu podstawo podawanie domigsniowe dwoch dawek Rispoval IBR-Marker Vivum lub jednej
dawki przypominajacej Rispoval IBR-Marker Inactivatum podanej nie pozniej niz przed rozpoczgciem
drugiego trymestru kazdej cigzy.

Sposob podania

Produkt nalezy silnie wstrzasna¢ przed uzyciem. Plynna zawiesing podaje si¢ aseptycznie w iniekcji
podskornej.

Schemat szczepien

Zwierzeta w wieku od 2 tygodni do 3 miesiecy



Zastosowana szczepionka

Odstep pomiedzy szczepieniami

Rispoval IBR-Marker
Szczepienie podstawowe
Pierwsza Druga dawka Odstep pomiedzy Wszystkie kolejne
dawka od 2 w 3 miesigcu szczepieniem podstawowym | szczepienia przypominajace
tygodnia zycia | zycia (droga a szczepieniem (szczepionka i droga
(droga podania) przypominajgcym podania)
podania) (szczepionka i droga
podania)
Vivum Vivum 6 miesiecy (Vivum, 6 miesigcy (Vivum,
(donosowo) (domigsniowo) | domigsniowo) domig$niowo)
Vivum Vivum 6 miesiecy (Inactivatum, 12 miesiecy (Inactivatum,
(donosowo) (domiesniowo) | podskdrnie) podskornie)

Zwierzeta od 3 miesigca zycia

Zastosowana szczepionka
Rispoval IBR-Marker

Odstepy pomiedzy kolejnymi szczepieniami

Szczepienie podstawowe Odstepy pomiedzy Wszystkie kolejne

(liczba dawek i droga podania) pierwszym szczepieniem szczepienia
przypominajacymi przypominajace
(szczepionka i droga (szczepionka i droga
podania) podania)

Vivum (jedna dawka, domiesniowo)

6 miesigcy (Vivum,
domigsniowo)

6 miesiecy (Vivum,
domigsniow)

Vivum (jedna dawka, domigsniowo)

6 miesigcy (Inactivatum,

12 miesiecy (Inactivatum,

podskornie) podskdrnie)
Inactivatum (dwie dawki w odstgpie 3-5 6 miesiecy (Inactivatum, 6 miesigcy (Inactivatum,
tygodni, podskornie) podskérnie) podskornie)

Krowy w celu ochrony przed poronieniami:

Zastosowana szczepionka
Rispoval IBR-Marker

Schemat szczepienia (liczba
dawek i droga podania) zalecany
do zastosowania nie poZniej niz
przed rozpoczeciem drugiego
trymestru ciazy

Szczepienia przypominajace

Vivum (dwie dawki w odstepie
3-5 tygodni, domig$niowo)

Vivum (jedna dawka,
domigsniowo) a nastepnie po 6
miesigcach Inactivatum (jedna
dawka, podskdrnie)

Inactivatum (dwie dawki w
odstepie 3-5 tygodni, podskornie)

Inactivatum (jedna dawka, podskornie) zaleca si¢ podanie
produktu nie pézniej niz przed rozpoczgciem drugiego trymestru

cigzy




Szczepienie w przypadku bezposredniego narazenia na zakazenie BHV-1

Zastosowana szczepionka Odstep pomiedzy szczepieniami
Rispoval IBR-Marker
Szczepienie podstawowe Odstep pomiedzy Wszystkie kolejne
(liczba dawek i droga podania) szczepieniem podstawowym | szczepienia przypominajgce
a szczepieniem (szczepionka i droga
przypominajacym podania)
(szczepionka i droga
podania)
Vivum (jedna dawka, donosowo) a | 6 miesigcy (Vivum, 6 miesiecy (Vivum,
nastgpnie po 3-5 tygodniach domigsniowo LUB domiesniowo) LUB
Vivum (jedna dawka, Inactivatum, podskornie) 12 miesiecy (Inactivatum,
domigsniowo) podskornie)

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli niezbedne

Reakcje po podaniu dwukrotnej dawki nie r6znig si¢ od reakcji po podaniu pojedynczej dawki.
4.11  OKres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Inaktywowana szczepionka wirusowa.
Kod ATCvet: QI02ZAA03

Szczepionka indukuje odporno$¢ przeciw klinicznym objawom ze strony uktadu oddechowego
wywolanym zakazeniem wirusem zakaznego zapalenia nosa i tchawicy (IBR). Po zakazeniu, zarébwno
nasilenie jak i czas trwania objawdw oraz siewstwo wirusa (czas i ilos¢ wydalanych wirusow) sg
znacznie zmniejszone. Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepienie moze nie do konca
zabezpieczac przed zakazeniem, ale zmniejsza ryzyko infekcji. U szczepionego bydta, produkt
indukuje powstawanie przeciwcial, ktore sa wykrywalne w tescie seroneutralizacji oraz
konwencjonalnym tescie ELISA. Stosujac specyficzny test, mozliwe jest odréznienie tych przeciwcial
— z powodu braku przeciwcial przeciw gE — od przeciwcial powstatych w wyniku zakazenia
terenowym szczepem wirusa lub przeciwcial powstalych w wyniku szczepienia konwencjonalnymi
szczepionkami,

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenolosulfonoftaleina
HEPES-Na

Sodu tiosiarczan
Tiomersal

MEM




6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed mrozem, wysokimi temperaturami i $wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowania wielodawkowe:

10 dawek: 1 szklana fiolka zawierajaca 20 ml (10 dawek) inaktywowanej szczepionki, zamknigta
gumowym, bromobutylowym korkiem, aluminiowym kapslem (uszczelnieniem) oraz zamknigciem
typu flip — off, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

50 dawek: 1 szklana fiolka zawierajaca 100 ml (50 dawek) inaktywowanej szczepionki, zamknigta
gumowym, bromobutylowym korkiem, aluminiowym kapslem (uszczelnieniem) oraz zamknigciem
typu flip — off, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposdéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami

7.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postegpu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1828/08

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 sierpnia 2008

Data przedluzenia pozwolenia: 01 kwietnia 2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



