B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Rispoval IBR-Marker Inactivatum
Zawiesina do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA T 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

Wrytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat, 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Rispoval IBR-Marker Inactivatum

Zawiesina do wstrzykiwan dla bydla

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Herpeswirus bydta typ I (BHV-1), szczep Difivac (wirus markerowy IBR, gE-negatywny),
indukujacy GMT co najmniej 1 : 160 u bydla.

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

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,2 mg

Rozowawa zawiesina, ktora moze zawiera¢ wolne osady.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Aktywne uodpornianie bydta przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy (IBR) oraz w celu
zmniegjszenia objawow klinicznych i zmniejszenia siewstwa wirusa oraz u samic w celu zapobiegania
poronieniom zwigzanym z zakazeniem wirusem BHV-1. Szczepienie cigzarnych samic zapobiega
poronieniom, jak zostalo to wykazane u samic w drugim trymestrze cigzy, po poddaniu ich
zakazeniom do$wiadczalnym w 28 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy.



Rispoval IBR Inactivatum stosowany w szczepieniach przypominajacych po pierwszym szczepieniu
produktem Rispoval IBR Marker Vivum (w panstwach czfonkowskich, w ktorych produkt jest
dopuszczony do obrotu) ogranicza siewstwo wirusa i objawy kliniczne u bydla zwigzane 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 przypominajgcym.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat chorych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu iniekeji moze pojawié si¢ podskdérny, przemijajacy obrzek o érednicy do 5 ecm, 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.

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

Czgstotliwos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz | na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

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

- niezbyt czesto (wigeej niz | 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).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

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

Dawka: 2 ml dla bydla w wieku powyzej 3 miesigcy
Droga podania: Inickcja podskdrna

Schemat szczepien:
Schemat podawania obejmuje szczepienie podstawowe oraz szczepienia przypominajace.

Szczepienie podstawowe: 2 dawki, kazda po 2 ml szczepionki, w odstgpach 3-5 tygodni.



Szczepienie przypominajqce bydla, u ktorego w szczepieniu podstawowym zastosowano Rispoval IBR-
Marker Incativatum:
1 dawka — 2 ml szczepionki co 6 miesiecy.

Szczepienie przypominajqce bydla, u ktorego w szczepieniu podstawowym zastosowano Rispoval IBR-
Marker Vivum (w panstwach, w ktorych ten produkt jest dopuszczony do obrotu):

Bydlo, ktore w podstawowym szczepieniu otrzymato szczepionke Rispoval IBR-Mrker Vivum
(zgodnie z zaleceniami zawartymi w drukach informacyjnych) moze byé poddane szczepieniu
przypominajgcemu szczepionka Rispoval IBR-Marker Inctivatum. Nalezy poda¢ tym zwierzetom
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.

Zalecane jest szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie.

W celu zabezpieczenia przed ronieniami zwigzanymi z zakazeniem BHV-1 samice wymagajg podania
2 dawek podskérnie w odstgpie 3-5 tygodni. Alternatywnie mozna zastosowa¢ w szczepieniu
podstawowym jedna dawke szczepionki Rispoval IBR-Marker Vivum podang domigéniowo, a
nastepnie po 6 miesiacach podac jedna dawke produktu Rispoval IBR-Marker Inactivatum. W celu
zapewnienia ochrony w okresie ciazy, kiedy ryzyko poronienia jest najwigksze, zaleca sig¢ w
szczepieniu podstawo podawanie domigsniowe dwoch dawek Rispoval IBR-Marker Vivum lub jednej
dawki przypominajacej Rispoval IBR-Marker Inactivatum podanej nie pézniej niz przed rozpoczgciem
drugiego trymestru kazdej cigzy.

Przed zastosowaniem nalezy silnie wstrzasng¢ produkt. Uzywacé tylko sterylnych igiet i strzykawek.
Unika¢ zanieczyszczenia produktu w trakcie stosowania.

Z uwagi na obecnos¢ przeciwcial matczynych, u bydta w wieku ponizej 3 miesigcy rozwdj odpornosci
moze by¢ niepelny. Zwierzeta te nalezy zaszczepi¢ ponownie w wieku powyzej 3 miesigcy.

Schemat szczepien

Zwierzeta w wieku od 2 tygodni do 3 miesi¢cy

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 przypominajjce
tygodnia zycia | zycia (droga a szczepieniem (szczepionka i droga
(droga podania) przypominajacym podania)
podania) (szczepionka i droga

podania)

Vivum Vivum 6 miesigcy (Vivum, 6 miesigcy (Vivum,
(donosowo) (domigsniowo) | domigsniowo) domigsniowo)
Vivum Vivum 6 miesigcy (Inactivatum, 12 miesigcy (Inactivatum,
(donosowo) (domiesniowo) | podskdrnie) podskornie)




Zwierzeta od 3 miesigca zycia

Zastosowana szczepionka Rispoval IBR- Odstepy pomiedzy kolejnymi szczepieniami
Marker

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, 6 miesigcy (Vivum,
domigsniowo) domigsniow)

Vivum (jedna dawka, domigsniowo) 6 miesigcy (Inactivatum, 12 miesigcy (Inactivatum,
podskdrnie) podskérnie)

Inactivatum (dwie dawki w odstepie 3-5 6 miesigcy (Inactivatum, 6 miesigcy (Inactivatum,

tygodni, podskdrnie) podskdrnie) podskdrnie)

Krowy w celu ochrony przed poronieniami:

Zastosowana szczepionka
Rispoval IBR-Marker

Schemat szczepienia (liczba
dawek i droga podania) zalecany
do zastosowania nie p6zniej niz
przed rozpoczeciem drugiego
trymestru ciazy

Szczepienia przypominajace

Vivum (dwie dawki w odstepie
3-5 tygodni, domigsniowo)

Vivum (jedna dawka,
domigsniowo) a nastgpnie po 6
miesigcach Inactivatum (jedna
dawka, podskornie)

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

Inactivatum (jedna dawka, podskérnie) zaleca si¢ podanie
produktu nie pézniej niz przed rozpoczeciem drugiego trymestru
ciazy

Szczepienie w przypadku bezposredniego narazenia na zakazenie BHV-1

Zastosowana szczepionka
Rispoval IBR-Marker

Odstep pomiedzy szczepieniami

Szczepienie podstawowe Odstep pomiedzy Wszystkie kolejne
(liczba dawek i droga podania) szczepieniem podstawowym | szczepienia przypominajace
a szczepieniem (szczepionka i droga
przypominajacym podania)
(szczepionka i droga
podania)
Vivum (jedna dawka, donosowo) a | 6 miesigcy (Vivum, 6 miesigcy (Vivum,
nastepnie po 3-5 tygodniach domigsniowo LUB domigsniowo) LUB
Vivum (jedna dawka, Inactivatum, podskdrnie) 12 miesigcy (Inactivatum,
domiesniowo) podskornie)




9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem i wysokimi temperaturami. Nie
zamrazac. Nie stosowac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp..

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Z uwagi na mozliwos$¢ ograniczenia wytworzenia odpornosci, nalezy unika¢ stosowania produktow o
dzialaniu immunosupresyjnym np. kortykosterydéw lub 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¢ podjeta na podstawie indywidualnej oceny danego przypadku.

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Reakcje po podaniu zbyt duzej dawki nie roznia si¢ od reakcji po podaniu pojedynczej dawki.
Specjalne srodki ostroznosci dla osoby stosujgcej produkt:

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

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuwaé w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE



Rispoval IBR-Marker Inactivatum moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Glikoproteina gE nie wystepuje w czasteczkach wirusa szczepionkowego produktu Rispoval IBR-
Marker Inactivatum. Z tego powodu wirus szczepionkowy oraz wytworzone przeciw niemu
przeciwciata moga by¢ w latwy sposob odréznione od szczepdw terenowych wirusa lub
wytworzonych przeciw tym szczepom przeciwcial, przy pomocy metod serologicznych, o ile bydlo
nie bylo wezesniej szczepione szczepionkami konwencjonalnymi lub zakazone wirusem terenowym.

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

Zaleca sig¢ szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie, zarowno zakazonych jak i niezakazonych. Po
zastosowaniu szczepionki Rispoval IBR-Marker Inactivatum zaréwno ryzyko infekcji jak i siewstwo
wirusa (czas trwania i ilos¢ wydalanych wirusoéw) sa znacznie zmniejszone. Czas trwania programu
majacego na celu uzyskanie przez stado statusu wolnego od IBR zalezy od poczatkowego nasilenia
zakazen wirusem BHV-1 w stadzie oraz od uboju zwierzat zakazonych BHV-1.

Wielkosé¢ opakowan:
1 x 20 ml (10 dawek)
1 x 100 ml (50 dawek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
skontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



