SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 3 lyofilizat a suspenzia na pripravu injek¢nej suspenzie pre hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 4 ml obsahuje:

Utinné latky:

Lyofilizat:

Parainfluenza 3 (PI3) modifikovany Zivy virus, kmeii RLB103 10°°—10%° CCIDy,
Bovinny respiraény syncycialny (BRS) virus, modifikovany Zivy, kmeii 375 10°°— 10" CCID,,

Suspenzia:
Inaktivovany virus Bovinnej virusovej diarrhoea (BVDV) typ 1, kmeni 5960 (cytopaticky) a 6309

(necytopaticky), k navodeniu geometrického priemerného sérumneutralizacného titra u morciat
najmenej 3,0 log,.

CCIDg, = 50% infekéna davka pre bunkovu kultaru
Adjuvans: Alhydrogel 2%: 0,8 ml (ekvivalent 24,36 mg hydroxidu hlinitého)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Lyofilizat:

Tlmeny roztok laktozy

Roztok zelatiny

Roztok kazein hydrolyzatu

Suspenzia:

HALS médium

Lyofilizat: mierne sfarbena lyofilizovana peleta.

Suspenzia: mierne sfarbena zakalena kvapalina, ktora moze obsahovat’ vol'ny sediment.
Po dokladnom pretrepani sa sediment 'ahko resuspenduje.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok.

3.2 Indikdcie na poutzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu teliat od 12 tyzdiov veku na:

- znizenie vyluCovania virusu a vyskytu klinickych priznakov ochorenia spdsobenych



bovinnym virusom PI3,
- znizenie vyluCovania virusu spésobeného infekciou BRSV a
- zniZenie vylu€ovania virusu a zavaznosti leukopénie indukovanej infekciou BVDV typ 1.
Nastup imunity: 3 tyzdne.

Trvanie imunity: 6 mesiacov (preukdzana Celenznymi S$tadiami) pre BRSV a BVDV typ 1.
Trvanie imunity nebolo ur¢ené pre bovinny PI3 virus.

Utinnost’ nebola dokazana proti kmeiiom BVDV typu 2.
3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe€né pouzivanie u cielovych druhov:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

V pripade nahodného samoinjikovania ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok.

Velmi Casté hypertermia’

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): zépalova reakcia v mieste vpichu®

Velmi zriedkavé hypersenzitivna reakcia, reakcia anafylaktického typu®
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

"Prechodné a mierna; moze pretrvavat' 2 dni.
“Prechodna a mierna; do 0,5 cm, vymizna do 15 dni.
%V pripade anafylaktickej reakcie sa ma podat’ symptomaticka lietba.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému orgénu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju aj v pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov.




3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpe¢nost a ucinnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie 0 bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterinarnym lieckom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Davka: 4 ml.

Cesta podania: intramuskularne.

Rekonstiticia vakeiny:

Vakcinu rekonstituujte pridanim suspenzie do liekovky obsahujucej lyofilizat.

Ak je lyofilizat a suspenzia v rovnako velkych liekovkach, celé mnozstvo suspenzie vstreknite do
liekovky s lyofilizatom.

Ak je liekovka s lyofilizatom mensia ako liekovka so suspenziou, rekonstiticia vakeiny sa vykonava v
2 krokoch:
1. Streknite 10 ml suspenzie na kola¢ lyofilizatu v lieckovke obsahujuce;j lyofilizat.
2. Dobre pretrepte a vyberte rekonstituovant lyofilizovanu frakciu z injekcnej liekovky a
premiesajte so zvysnou suspenziou v injekénej liekovke s kvapalnou frakciou.

Pred pouzitim dobre pretrepte.

Rekonstituovany liek je mierne sfarbend zakalena kvapalina, ktord moze obsahovat’ vol'ny sediment,
ktory sa po dokladnom pretrepani 'ahko resuspenduje.

Vakcina¢na schéma:
Podat’ jednu davku (4 ml) rekonstituovanej vakciny podl'a nasledujicej vakcina¢nej schémy:
Zdkladna vakcindcia:  dve davky, kazda po 4 ml, v odstupe 3 — 4 tyzdiiov od veku 12 tyzdiiov.

Revakcindcia: ak sa vyzaduje ochrana proti BRSV a BVDV typu 1, potom by zvierata mali
byt po 6 mesiacoch revakcinované.

Pokial je to mozné, zvierata by mali byt vakcinované asponi 3 tyzdne pred obdobim stresu
alebo zvysenym rizikom infekcie, ako je preskupovanie alebo transport zvierat, alebo zaciatok
jesene. DIzka trvania imunity PI3 zloZky nie je znama.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)



Po predavkovani vakcinou sa nepozorovali ziadne iné neziaduce ucinky ako tie, ktoré su uvedené v
Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuje sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI02AH

Na stimulaciu aktivnej imunity proti PI3, BRSV a BVDV typ 1.

Vakcina ma Siroka schopnost’ krizovej neutralizacie proti réznym sucasnym eurdpskym kmenom

BVDV typ 1 meranych in vitro virus neutraliza¢nym testom. Krizova neutralizacia na niz$ej tirovni
bola taktiez preukazana u kmeiov BVDV typ 2.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem suspenzie dodavanej na pouzitie S tymto
veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii lieku podl'a ndvodu: 2 hodiny

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka typ | obsahujiaca 5 alebo 25 davok (20 alebo 100 ml) suspenzie, uzavreta
chlorbutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzdverom.

Sklenena liekovka typ | obsahujuca 5 alebo 25 davok lyofilizatu, uzavreta brombutylovou
gumenouzatkou a hlinikovym uzaverom.

Kartonova $katul'ka obsahujtica 1 liekovku lyofilizatu (5 davok) a 1 liekovku suspenzie (20 ml).
Kartonova $katul’ka obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu (25 davok) a 1 liekovku suspenzie (100 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spitného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0.

7. REGISTRACNE CiSLO

97/020/MR/05-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/05/2005

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULCKA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 3
lyofilizat a suspenzia na pripravu injek¢nej suspenzie

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 4 ml obsahuje:

Lyofilizat:
Modifikovany Zivy bovinny PI3 virus, kmeii RLB103 10°°—10%° CCID,
Modifikovany zivy BRSV, kmet 375 10°°— 10" CCIDy,

Suspenzia:
Inaktivovany BVDV typ 1, kmen 5960 (cytopaticky) a 6309 (necytopaticky) > 3,0 log,.

3. VELKOST BALENIA

1 x5 davok
1 x 25 davok

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstiticii pouzit’ do 2 hodin.



9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

97/020/MR/05-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA SKLENENE LIEKOVKE - LYOFILIZAT (5 a 25 DAVOK)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 3

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Bovinny PI3 virus, BRSV

5 davok
25 davok

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mm/rrrr}
Po rekonstitacii pouzit’ do 2 hodin.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA SKLENENE LIEKOVKE - SUSPENZIA (20 ml a 100 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 3

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

BVDV typ 1

5 davok (20 ml)
25 davok (100 ml)

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mm/rrrr}
Po rekonstiticii pouzit’ do 2 hodin.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Rispoval 3 lyofilizat a suspenzia na pripravu injekénej suspenzie pre hovadzi dobytok

2. ZloZenie

Kazda davka 4 ml obsahuje:

U&inné latky:

Lyofilizat:

Parainfluenza 3(P13 ) modifikovany Zivy virus, kmei RLB103 10°° - 10%° CCID,,

Bovinny respiraény syncycialny (BRS) virus, modifikovany zivy, kmen 375 10°°-10"?
CCIDy,

Suspenzia:
Inaktivovany virus Bovinnej virusovej diarrhoea (BVDV) typ 1, kmeti 5960 (cytopaticky) a 6309

(necytopaticky), k navodeniu geometrického priemerného sérumneutralizacného titra u morciat
najmenej 3,0 log,
CCIDg, = 50% infekéna davka pre bunkovu kultaru

Adjuvans:
Alhydrogel 2%: 0,8 ml (ekvivalent 24,36 mg hydroxidu hlinitého)

Lyofilizat: mierne sfarbena lyofilizovana peleta.
Suspenzia: mierne sfarbena zakalena kvapalina, ktora moZe obsahovat’ volny sediment.
Po dokladnom pretrepani sa sediment 'ahko resuspenduje.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

4. Indikacie na pouZitie
Aktivna imunizacia teliat od 12 tyzdnov veku na:
- zniZenie vyluCovania virusu a vyskytu klinickych priznakov ochorenia spésobenych
bovinnym virusom PI3,
- znizenie vyluCovania virusu sposobeného infekciou BRSV a
- znizenie vyluCovania virusu a zavaznosti leukopénie indukovanej infekciou BVDV typ 1.

Nastup imunity: 3 tyZdne.

Trvanie imunity: 6 mesiacov (preukazana ¢elenznymi $tadiami) pre BRSV a BVDV typ 1.
Trvanie imunity nebolo ur¢ené pre bovinny PI3 virus.

Ucinnost’ nebola dokézana proti kmetfiom BVDV typu 2.
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5. Kontraindikacie

Nie sh.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Bezpeénost’ a ucinnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie Nepouzivat’
pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie 0 bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterinarnym lieckom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po predavkovani vakcinou sa nepozorovali ziadne iné neziaduce ucinky ako tie, ktoré su uvedené v
Casti ,,Neziaduce u¢inky*.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem suspenzie dodavanej na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

7. NezZiaduce ucinky

Hovidzi dobytok.

Vel'mi Gasté hypertermia®

(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): zapalova reakcia v mieste vpichu®

Velmi zriedkavé hypersenzitivna reakcia, reakcia anafylaktického typu®

(umenej ako 1 z 10 000 liecCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

"Prechodna a mierna; moze pretrvavat’ 2 dni.
Prechodn4 a mierna; do 0,5 cm, vymiznu do 15 dni.
%V pripade anafylaktickej reakcie (zavaznej alergickej reakcie) sa ma podat’ symptomaticka lie¢ba.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku.
Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho
lekara. Neziaduce G¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
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hlasenia: www.uskvbl.sk, ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Davka: 4 ml.
Cesta podania: intramuskularne.

Vakcina¢na schéma:
Podat’ jednu davku (4 ml) rekonstituovanej vakciny podla nasledujucej vakcinaénej schémy:
Zakladna vakcinacia: dve davky, kazda po 4 ml ,v odstupe 3 — 4 tyzdiiov od veku 12 tyzdiov.

Revakcindcia: ak sa vyzaduje ochrana proti BRSV a BVDV typu 1, potom by
zvierata mali byt po 6 mesiacoch revakcinované.

Pokial’ je to mozné, zvierata by mali byt’ vakcinované aspoii 3 tyzdne pred obdobim stresu alebo
zvySenym rizikom infekcie, ako je preskupovanie alebo transport zvierat, alebo zaciatok jesene. Dlzka
trvania imunity PI3 zlozky nie je znama.

9. Pokyn o spravnom podani

Rekonstiticia vakeiny:

Vakcinu rekonstituujte pridanim suspenzie do liekovky obsahujucej lyofilizat.

Ak je lyofilizat a suspenzia v rovnako velkych liekovkach, celé mnozstvo suspenzie vstreknite do
liekovky s lyofilizatom.

Ak je liekovka s lyofilizatom mensia ako liekovka so suspenziou, rekonstiticia vakeiny sa vykonava v
2 krokoch:

1. Streknite 10 ml suspenzie na kola¢ lyofilizatu v lieckovke obsahujuce;j lyofilizat.

2. Dobre pretrepte a vyberte rekonstituovant lyofilizovanu frakciu z injekénej liekovky a

premiesajte so zvysnou suspenziou v injek¢nej lickovke s kvapalnou frakciou.

Pred pouzitim dobre pretrepte.
Rekonstituovany liek je mierne sfarbena zakalena kvapalina, ktord méze obsahovat’ volny sediment,
ktory sa po dokladnom pretrepani 'ahko resuspenduje.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat chladené (2°C - 8°C).

Chréanit’ pred mrazom.
Chréanit’ svetlom.
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http://www.uskvbl.sk/

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii podl'a navodu: 2 hodiny

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spédtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
97/020/MR/05-S

Kartonova skatul’ka obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu (5 davok) a 1 liekovku suspenzie (20 ml).
Kartonova skatul’ka obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu (25 davok) a 1 liekovku suspenzie (100 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
02/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hldsenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.0.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

B-1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko

17. DalSie informacie
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Na stimulaciu aktivnej imunity proti PI3, BRSV a BVDV typ 1.

Vakcina ma Siroku schopnost’ kriZzovej neutralizacie proti roznym sucasnym eurdpskym kmenom
BVDV typ 1 meranych in vitro virus neutralizaénym testom. Krizova neutralizacia na niz$ej tirovni

bola taktiez preukazana u kmetiov BVDV typ 2.
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