VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RISPOVAL 3 BRSV PI3 BVD, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruo$ti galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 4 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

liofilizate:

gyvo modifikuoto RLB 103 padermés paragripo 3 viruso 1050-10%% CCIDsy,
gyvo modifikuoto 375 padermés galvijy respiratorinio sincitinio viruso 105°-1072 CCIDsy;
suspensijoje:

inaktyvinty 5960 (citopatinés) ir 6309 (necitopatinés) padermiy 1 tipo galvijy virusinés diaréjos
virusy, jiiry kiaulytéms sukelian¢iy seroneutralizuojantj titrag (geometrinj vidurkj) ne mazesnj kaip
3,0 logy;

CCIDso — 50% lasteliy kultiiros uzkre€ianti dozé.

Adjuvantas:
2 % alhidrogelis 0,8 ml (atitinka 24,36 mg aliuminio hidroksido).

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

Liofilizatas:

Buferinis laktozés tirpalas

Zelatinos tirpalas

Kazeino hidrolizato tirpalas

Suspensija:
HALS terpé

Liofilizatas: Svelniai spalvota liofilizuota peleté.

Suspensija: $velniai spalvotas drumstas skystis, kuriame gali biti laisvy nuosédy. Stipriai suplakus
nuosédos lengvai istirpsta.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.



3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Verseliams nuo 12 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint:

- sumazinti virusy i§skyrimg ir klinikinius pozymius, sukeliamus galvijy paragripo 3 (PG3) viruso,

- sumazinti virusy i§skyrima, esant galvijy respiratorinio sincitinio viruso (GRSV) sukeltai infekcijai

ir,

- sumazinti virusy i§skyrimg ir susilpninti leukopenija, sukeltg 1 tipo galvijy virusinés diaréjos viruso
(GVDV).

Imunitetas pradzia: 3 sav.

Imuniteto trukmeé: 6 mén. (tyrimais nustatyta) GRSV ir I tipo GVDV. Imuniteto PG3 virusui trukmé

nenustatyta.

Vakcinos veiksmingumas nuo 2 tipo GVDV nenustatytas.

3.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai dazna Hipertermijal
(> 118 10 gydyty gyviiny) Injekcijos vietos uzdegimas?
Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija, anafilaksiné reakcija®

(<1 gyviunas i$ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Laikina ir nedidelé; gali trukti iki 2 d.
2 Laikinas ir nezymus; iki 0,5 cm, i$nykstantis per 15 d.
8 PasireiSkus anafilaksinei reakcijai reikia taikyti simptominj gydyma.



Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis Zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumag naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Dozé: 4 ml.

Naudojimo biuidas: $virksti | raumenis.

Vakcinos skiedimas:

Paruosti vakcing suspensija perkeliant j liofilizato flakona.

Kai liofilizatas ir suspensija yra vienodo dydzio flakonuose, visg suspensijg reikia susvirksti
liofilizato flakona.

Kai liofiliztas yra mazesniame flakone nei suspensija paruosti vakcing reikia 2 etapais:
1. 10 ml suspensijos susvirksti j liofilizato flakona per kamstel;;
2. gerai suplakti ir, iStraukus atskiestg vakcing i§ flakono, sumai$yti su suspensijos flakone likusia
suspensija (skystaja frakcija).

Pries naudojimg gerai suplakti.

Atskiesta vakcina yra Svelniai spalvotas drumstas skystis, kuriame gali biiti laisvy nuosédy. Stipriai
suplakus nuosédos lengvai iStirpsta.

Vakcinavimo schema:
Svirksti vieng paruostos vakcinos doze (4 ml) pagal Zemiau pateikta vakcinavimo schema:
Pagrindiné imunizacija: dvi dozés, kiekviena po 4 ml, $virksti kas 3-4 sav. nuo 12 sav. amzZiaus.

Revakcinavimas: jei reikalinga apsauga nuo GRSV ir I tipo GVDV, gyvuliai turi bti revakcinuoti po
6 mén.

Pageidautina, kad gyvuliai buty vakcinuojami likus ne maziau kaip 3 sav. iki streso ar didelés rizikos
uzsikrésti laikotarpio, pvz., gyvuliy pergrupavimo ar transportavimo arba rudens pradzios.
Imuniteto PG3 virusui trukmé neZinoma.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemoneés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Naudojus didesne vakcinos doze kity nepageidaujamy reakcijy nei nurodyty 3.6 p. nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

3. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QI02AH
Vakcina skatina aktyvaus imuniteto PG3, GRSV ir I tipo GVDV susidaryma.
Virusy neutralizacijos tyrimais in vitro nustatyta, kad vakcina gerai kryzmiskai neutralizuoja jvairias
dabar Europoje paplitusias 1 tipo GVDV padermes. Taip pat nustatyta, kad 2 tipo GVDV padermés
kryzmiskai buvo neutralizuojamos menkiau.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus suspensija, rekomenduotg naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

| tipo stiklo flakonai po 5 ar 25 dozes (20 ar 100 ml) suspensijos, uzkimsti chlorobutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

I tipo stiklo flakonai po 5 ar 25 dozes liofilizato, uzkimsti bromobutilinés gumos kamsteliais ir

apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté su 1 flakonu liofilizato (5 doziy) ir 1 flakonu suspensijos (20 ml).
Kartoniné dézuté su 1 flakonu liofilizato (25 doziy) ir 1 flakonu suspensijos (100 ml).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/05/1679/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005-03-03.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-02-23

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RISPOVAL 3 BRSV PI3 BVD, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti.

2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 4 ml dozéje yra:

liofilizate:

gyvo modifikuoto RLB 103 padermés galvijy PG3 viruso 1050-10%6 CCIDso
gyvo modifikuoto 375 padermés GRSV 105°-1072 CCIDso
suspensijoje:

inaktyvinty 5960 (citopatinés) ir 6309 (necitopatinés) padermiy 1 tipo GVDV, > 3,0 log,

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 5 dozés
1 x 25 dozés

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.



‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti $altai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo $viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/05/1679/001
LT/2/05/1679/002

‘ 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIS LIOFILIZATO FLAKONAS (5 ir 25 dozés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RISPOVAL 3 BRSV-PI3-BVD

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Galvijy PG3 virusas, GRSV5 dozés
25 dozés

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIS SUSPENSIJOS FLAKONAS (20 ml ir 100 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RISPOVAL 3 BRSV-PI3-BVD

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 tipo GVDV

5 dozés (20 ml)
25 dozés (100 ml)

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.



PAKUOTES LAPELIS
1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

RISPOVAL 3 BRSV PI3 BVD, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti galvijams

2. Sudétis
Kiekvienoje 4 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

liofilizate:

gyvo modifikuoto RLB 103 padermés paragripo 3 viruso 10%0-10%¢ CCIDsy,
gyvo modifikuoto 375 padermés galvijy respiratorinio sincitinio viruso 10%9-10"2 CCIDsy;
suspensijoje:

inaktyvinty 5960 (citopatinés) ir 6309 (necitopatinés) padermiy 1 tipo galvijy virusinés diaréjos
virusy, jiiry kiaulytéms sukelianciy seroneutralizuojantj titra (geometrinj vidurkj) ne mazesnj kaip
3,0 logy;

CClIDso — 50% lasteliy kultiiros uzkrecianti dozg.

Adjuvantas:
2 % alhidrogelis 0,8 ml (atitinka 24,36 mg aliuminio hidroksido).

Liofilizatas: Svelniai spalvota liofilizuota peleté.
Suspensija: Svelniai spalvotas drumstas skystis, kuriame gali biiti laisvy nuosédy. Stipriai suplakus
nuosédos lengvai istirpsta.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Ver§eliams nuo 12 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint:

- sumazinti virusy i§skyrimg ir klinikinius poZymius, sukeliamus galvijy paragripo 3 (PG3) viruso,

- sumazinti virusy i§skyrimga, esant galvijy respiratorinio sincitinio viruso (GRSV) sukeltai infekcijai

ir,

- sumazinti virusy i$skyrimg ir susilpninti leukopenija, sukelta 1 tipo galvijy virusinés diaréjos viruso
(GVDV).

Imunitetas pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmé: 6 mén. (tyrimais nustatyta) GRSV ir I tipo GVDV. Imuniteto PG3 virusui trukmé
nenustatyta.

Vakcinos veiksmingumas nuo 2 tipo GVDV nenustatytas.

5. Kontraindikacijos

Néra.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Naudojus didesng vakcinos doze kity nepageidaujamy reakcijy nei nurodyta punkte ,,Nepageidaujamos
reakcijos® nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus suspensija, rekomenduotg naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai dazna Hipertermijal
(> 118 10 gydyty gyviiny) Injekcijos vietos uzdegimas?
Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija, anafilaksiné reakcija®

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

! Laikina ir nedidelé; gali trukti iki 2 d.
2 Laikinas ir nezymus; iki 0,5 cm, iSnykstantis per 15 d.
8 PasireiSkus anafilaksinei reakcijai (stipriai alerginei reakcijai) reikia taikyti simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistema: Www.vmvt.It.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Dozé: 4 ml.
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Naudojimo biidas: $virksti j raumenis.

Vakcinavimo schema:

Svirkti vieng paruostos vakcinos doze (4 ml) pagal Zemiau pateikta vakcinavimo schema:
Pagrindiné imunizacija: dvi dozés, kiekviena po 4 ml, §virksti kas 3—4 sav. nuo 12 sav. amziaus.

Revakcinavimas: jei reikalinga apsauga nuo GRSV ir I tipo GVDYV, gyvuliai turi biiti revakcinuoti po
6 mén.

Pageidautina, kad gyvuliai biity vakcinuojami likus ne maziau kaip 3 sav. iki streso ar didelés rizikos
uzsikrésti laikotarpio, pvz., gyvuliy pergrupavimo ar transportavimo arba rudens pradzios. Imuniteto
P@G3 virusui trukmé nezinoma.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcinos skiedimas:

Paruosti vakcing suspensija perkeliant j liofilizato flakona.

Kai liofilizatas ir suspensija yra vienodo dydzio flakonuose, visg suspensijg reikia susvirksti
liofilizato flakona.

Kai liofiliztas yra mazesniame flakone nei suspensija paruosti vakcing reikia 2 etapais:
1. 10 ml suspensijos susvirksti j liofilizato flakong per kamstelj;
2. gerai suplakti ir, iStraukus atskiestg vakcing i$ liofilizato flakono, sumaiSyti su suspensijos
flakone likusia suspensija (skystaja frakcija).

Pries naudojimg gerai suplakti.

Atskiesta vakcina yra Svelniai spalvotas drumstas skystis, kuriame gali biiti laisvy nuosédy. Stipriai
suplakus nuosédos lengvai iStirpsta.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C).
Negalima susSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo€iy dydziai
LT/2/05/1679/001-002

Kartoniné dézuté su 1 flakonu liofilizato (5 doziy) ir 1 flakonu suspensijos (20 ml).
Kartoniné dézuté su 1 flakonu liofilizato (25 doziy) ir 1 flakonu suspensijos (100 ml).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2024-02-23

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Regqistruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +37061005088

17. Kita informacija
Vakcina skatina aktyvaus imuniteto PG3, GRSV ir I tipo GVDV susidaryma.
Virusy neutralizacijos tyrimais in vitro nustatyta, kad vakcina gerai kryZzmiskai neutralizuoja jvairias

dabar Europoje paplitusias 1 tipo GVDV padermes. Taip pat nustatyta, kad 2 tipo GVDV padermés
kryzmiskai buvo neutralizuojamos menkiau.
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