PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rispoval 3 lyofilizat a suspenze pro injekcni suspenzi pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 4 ml obsahuje:
Lécivé latky:

Lyofilizat:
Virus bovinni parainfluenzy (PI3V), modifikovany zivy, kmen RLB 103 1050 — 1086 CCIDs,

Bovinni respiracni syncycialni virus (BRSV), modifikovany zivy, kmen 375 105°— 107 CCIDs,

Suspenze:
Virus bovinni virové diarey (BVDV) typ 1, inaktivovany, kmen 5960 (cytopaticky) a 6309

(necytopaticky), k navozeni geometrického priiméru sérumneutralizac¢niho titru u morcat nejméné
3,0 log,

CCIDsy = 50 % infekéni davka pro bunéénou kulturu

Adjuvans:

Alhydrogel 2 %: 0,8 ml (ekvivalentni 24,36 mg hydroxidu hlinité¢ho)

Pomocné latky:

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Lyofilizat:

Tlumivy roztok laktézy

Roztok zelatiny

Roztok hydrolyzovaného kaseinu

Suspenze:

HALS médium

Lyofilizat: mirné zbarvena lyofilizovana peleta.

Suspenze: mirn¢ zbarvena zakalena kapalina, ktera mize obsahovat volny sediment.

Pti diikladném protfepani se sediment snadno resuspenduje.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci telat od 12 tydnti véku pro:

- snizeni vyluovani viru a vyskytu klinickych ptiznaki onemocnéni zptisobenych virem bovinni
PI3

- snizeni vyluCovani viru zptisobeného infekci BRSV a

2



- sniZeni vyluCovani viru a zavaznosti leukopenie indukované infekci BVDV typu 1.

Nastup imunity: 3 tydny
Trvani imunity: 6 mésict (prokazano ¢elenznimi studiemi) pro BRSV a BVDV typu 1.

Trvani imunity pro virus bovinni PI3 nebylo stanoveno.
Ucinnost proti kmentim BVDV typu 2 nebyla prokazana.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V pripadé¢ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi Casté hypertermie'

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): zanétliva reakce v misté injek¢niho podani?

Velmi vzacné hypersenzitivni reakce, reakce anafylaktického typu?
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat,

vcetné ojedinélych hlaseni):

'Pfechodna a mirna; maze pretrvavat 2 dny.
2Ptechodna a mirna; do 0,5 cm, ktera vymizi do 15 dnd.
3V piipadé anafylaktické reakce by méla byt poskytnuta symptomaticka 1é¢ba.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umozinuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo piislusSnému vnitrostdtnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky




Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost a ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a
laktace. Nepouzivat v pribéhu biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Davka: 4 ml.

Cesta podani: intramuskularné.

Rekonstituce vakeiny:

Rekonstituujte vakcinu ptidanim suspenze do injekéni lahvicky obsahujici lyofilizat.

Pokud je lyofilizat a suspenze ve stejné velkych injek¢nich lahvickach, celé mnozstvi suspenze
vstiiknéte do injek¢ni lahvicky s lyofilizatem.

Je-1i injekeni lahvicka s lyofilizatem mensi nez injekéni lahvicka se suspenzi, rekonstituce vakciny se
provadi ve 2 krocich:
1. Vstriknéte 10 ml suspenze na kolac lyofilizatu v injekeni lahvicee s lyofilizatem.
2. Dobfte protiepejte a rekonstituovanou lyofilizovanou frakci vyjméte z injek¢ni lahvicky a
smichejte ji se zbyvajici suspenzi v injek¢ni lahvicce s kapalnou frakei.

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Rekonstituovany pripravek je mirn¢€ zbarvena zakalena kapalina, ktera mtiZze obsahovat volny
sediment, jenz se po dikladném protfepani snadno resuspenduje.

Vakcina¢ni schéma:
Podejte jednu davku (4 ml) rekonstituované vakciny podle nasledujiciho vakcinaéniho schématu:
Zakladni vakcinace: dvé davky po 4 ml v odstupu 3-4 tydni od 12 tydnt veéku.

Revakcinace: pokud se vyzaduje ochrana proti BRSV a BVDV typu 1, pak by zvifata mé¢la
byt po 6 mésicich revakcinovana.

Zvitata by méla byt vakcinovana alespont 3 tydny pied obdobim stresu nebo zvySenym rizikem
infekce, jako je preskupovani Ci transport zvifat, nebo zacatek podzimu. Délka trvani imunity u PI3
slozky neni znama.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po predavkovani vakcinou nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci Géinky neZ ty, které jsou uvedeny
v bod¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI02AH

K aktivni imunizaci proti bovinni PI3, BRSV a BVDV typu 1.

Vakcina ma Sirokou zkfiZenou schopnost neutralizace proti riznym souc¢asnym evropskym kmentim
BVDV typu 1, méfeno prostiednictvim virus neutralizacniho testu in vitro. Zktizené neutralizace na
nizs8i trovni byla také prokazana u kmene BVDYV typu 2.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma suspenze doporucené pro pouZiti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.

Chrarite pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka typu I obsahujici 5 nebo 25 davek (20 nebo 100 ml) suspenze, uzaviena

chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Sklenéna injekéni lahvicka typu I obsahujici 5 nebo 25 davek lyofilizatu, uzaviena bromobutylovou

gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku lyofilizatu (5 davek) a 1 injekeni lahvicku suspenze

(20 ml).

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku lyofilizatu (25 davek) a 1 injekéni lahvicku

suspenze (100 ml).
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/010/05-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. 3. 2005

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Duben 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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