SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPOVAL IBR — Marker vivum
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 davka (2 ml) nafedéné vakciny obsahuje:
Léciva latka:

Lyofilizovana slozka
Bovinni herpesvirus typ 1 (BHV-1), kmen Difivac (gE-negativni),

modifikovany zivy (atenuovany) virus min. 10>° CCIDsy max. 107° CCIDs,*
Excipiens:

Rozpoustedlo

Voda na injekci 2ml

*CCIDsy — 50% infekéni davka pro bunécné kultury
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi.

Lyofilizat: lehce zbarvené lyofilizované pelety.
Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci skotu proti Infekéni Bovinni Rinotracheitidé (IBR), ke snizeni vylucovani viru a
klinickych ptiznakl vcetné redukce abortd u krav spojenych sinfekci BHV-1. Redukce abortil
spojenych s infekci BHV-1 byla prokdzana béhem druhého trimestru bfezosti ¢elenzi 28 dni po
vakcinaci. V disledku vynechani markeru muize byt vakcinovany skot odliSen od skotu infikovaného
terénnim virem za predpokladu, Zze zvitata nebyla predtim vakcinovana konvencni vakcinou nebo
nebyla infikovana terénnim virem.

Nastup imunity:
7 dni po jedné davce podané intranazaln€ nebo 21 dni po jedné dadvce podané intramuskularné jak bylo
prokazano u séronegativnich telat.

Doba trvani imunity po vakcinaci pired dosaZenim 3 mésici véku:
Po intranazalni vakcinaci telat bez matefskych protilatek ve véku 2 tydni a starSich trva imunita
nejméné do 3 mesici veku, kdy by méla byt zvirata revakcinovana pomoci intramuskularni injekce.



Cast mladych telat miize mit mateiské protilatky proti BHV-1, které mohou ovlivnit imunitni odpovéd’
na vakcinaci. V disledku toho nemusi byt ochrana poskytovana vakcinou do revakcinace ve 3
meésicich stafi uplna.

Doba trvani imunity po vakcinaci ve stafi 3 mésicii nebo pozdéji:
6 mésict.

Dalsi informace k redukci aborti u krav po kombinované vakcinaci pomoci Rispoval IBR —
Marker vivum a Rispoval IBR — Marker inactivatum: prevence abortii spojenych s infekci BHV-1
byla prokazana béhem tfetiho trimestru biezosti ¢elenzi 86 dni po revakcinaci pomoci jedné davky
Rispoval IBR — Marker inactivatum, ktera byla podana 6 mésicti po zakladni vakcinaci jednou davkou
Rispoval IBR — Marker vivum.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u nemocnych zvirat.
4.4 Zv1astni upozornéni pro skot

Pritomnost matetskych protilatek mtize ovlivnit u¢innost vakcinace. Doporucuje se proto zjistit
imunitni stav telat pfed zahajenim vakcinace.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZziti u zvirat

V nékterych pfipadech miize po intranazalnim podéani vakciny dochdzet k vylu€ovani vakcina¢niho
viru z vakcinovanych zvifat. Po intranazalnim podani 10nasobné davky byl vakcina¢ni virus
detekovan az do 9 dni po vakcinaci. U velmi mladych telat a ve vzacnych ptipadech byl vakcinacni
virus vylu¢ovan az do 18. dne po intramuskularnim podani 10nasobné davky. Vyjimecny pienos viru
ze zvirat, kterd byla vakcinovéna formou intranazalniho podani vakciny, na nevakcinovana zvitata
v kontaktu, nelze s ohledem na povahu vakciny zcela vyloucit i pfes nedostupnost ovéfenych dat
vypovidajicich o $ifeni vakcina¢niho viru ve skupin€ zvifat.

Z tohoto diivodu se doporucuje vakcinovat vSechna zvirata ve stade.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim
V ptipade ndhodného samopodani, vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavaznost)

V ptipadé¢ intramuskularni aplikace vakciny se miize ve velmi vzacnych ptipadech vyskytnout v miste
aplikace prechodny otok do velikosti 3 cm, ktery vymizi béhem 7 dnii. V piipad€ intranazalni aplikace
se mize ve vzacnych piipadech vyskytnout po dobu 7 dnit mirny piechodny, ser6zni nazalni vytok.

Ve velmi vzacnych ptipadech se miZze objevit alergicka reakce, tak jako pfi podani jinych vakcin.
Proto by vakcinovana zvifata méla byt pozorovana ptiblizn€ po dobu 30 minut po imunizaci. V téchto
pfipadech by se mély podat antialergika.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prubéhu jednoho oSetieni)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).



4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
3. Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Imunosupresiva, tj. kortikosteroidy nebo vakciny s modifikovanym zivym virem bovinni virové
diarey by nemély byt podavany 7 dni pfed a po aplikaci pfipravku, protoze miizou zhorsit nastup
imunity.

Interferon-senzitivni produkty by nemély byt podavany intranazalné¢ 5 dni po intranazalni aplikaci
ptipravku.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Davkovani
Dévka pro telata a skot od 2 tydnti stafi je 2 ml nafedéné vakciny pro intranazalni a/nebo
intramuskularni podani.

Vakcinacéni schéma se sklada ze zakladni vakcinace a revakcinace.

Zakladni vakcinace

Telata ve stari od 2 tydnit do dosazeni 3 mésicii véku:

Prvni dévka vakciny by méla byt aplikovana intranazaln€, nasledovana druhou davkou podanou
intramuskularné ve stari 3 mésict.

Cast mladych telat miize mit mateiské protilatky proti BHV-1, které mohou ovlivnit imunitni odpovéd’
na vakcinaci. V disledku toho nemusi byt ochrana poskytovana vakcinou do revakcinace ve 3
meésicich stafi uplnd. Jako dalsi opatteni v situacich s vysokou hladinou BHV-1 mohou podstoupit
zvitata s pozitivni hladinou matefskych protilatek prvotné vakcinovana okolo 2 tydni stari dodatecnou
vakcinaci mezi prvni vakcinaci a vakcinaci ve 3 mésicich stari. Tato dodate¢na vakcinace miize byt
provedena intranazaln¢ nebo intramuskularné od 3 tydnil po prvni vakcinaci.

Skot ve stari 3 mésici a starsi:
Podévejte 1 davku intramuskularné.

Pro piedejiti abortim spojenych s BHV-1 podavejte kravam dvé intramuskularni davky Rispoval IBR
— Marker vivum v rozmezi 3-5 tydnil nebo alternativné jednu intramuskularni davku Rispoval IBR —
Marker vivum nasledovanou jednou revakcina¢ni davkou pomoci Rispoval IBR — Marker inactivatum
0 6 mésict pozdéji. K pokryti nejrizikovejsiho obdobi biezosti se doporucuje podat druhou davku
zakladni vakcinace pomoci dvou intramuskularnich davek Rispoval IBR — Marker vivum nebo jednu
revakcinacni davku pomoci Rispoval IBR — Marker inactivatum ne pozdéji nez na zacatku druhého
trimestru biezosti.

Doporucuje se, aby masny skot a byci na vykrm byli vakcinovani pfed ustajenim nebo pied pfesunem
do novych skupin, zdroven je tfeba brat v ivahu dobu potfebnou k nastupu ochrany po zakladnim
vakcina¢nim schématu.

Skot v primém ohroZeni IBR

V ptipadé vysokého infekéniho tlaku BHV-1 se u skotu (véetné biezich jalovic a krav) doporuduje
zah4jit vakcinaci intranazalné za Celem stimulace lokalni imunity, druha davka by méla byt podana
intramuskularné o 3-5 tydnii pozdéji pro dokonceni zakladniho vakcinacniho schématu.

Revakcinace:



1 davka vakciny (booster vakcinace) by méla byt aplikovana 6 mésicti po dokonceni zékladniho
vakcina¢niho schématu. Zvifatim primovakcinovanym pomoci Rispoval IBR — Marker vivum mize
byt podana bud’ jedna davka Rispoval IBR — Marker vivum pro zajisténi imunity trvajici 6 mésict
nebo jedna davka Rispoval IBR — Marker inactivatum pro zajisténi imunity trvajici 12 mésicti. Poté by
méla byt revakcinace provadéna bud’ kazdych 6 mésicti (pokud je pouzit Rispoval IBR — Marker
vivum) nebo kazdych 12 mésict (pokud je pouzit Rispoval IBR — Marker inactivatum).

Zpusob podani:
Bezprosttedné pred pouzitim asepticky rozpustte lyofilizat v pirilozeném rozpoustédle. Vakcinu
pripravujte nasledovné:

Pro 10 a 50 davkovou lahvicku pieneste pfiblizné 4 ml rozpoustédla do lahvicky s lyofilizatem a
protiepejte. Nafedény roztok pak preneste zpét do lahvicky se zbyvajicim rozpoustédlem a protiepejte.
Vakcina je tim pfipravena k pouziti.

Nepouzivejte chemicky sterilizované jehly a stiikacky, protoze mohou snizit i¢innost vakciny.
Vakcinu aplikujte asepticky intramuskularné (2 ml) nebo intranazaln€ sprejem (1 ml na kazdou nozdru
k aspiraci) pouzitim sprejové kanyly od Zoetis. Po natfedéni ziistdva vakcina ti€¢inna max. 8 hodin za

predpokladu, Ze vakcina je steriln¢ odebirana a uchovavana v chladu.

Shrnuti vakcinaénich schémat:

Od 2 tydnii do 3 mésicu staii:

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker Revakcinac¢ni intervaly
Primovakcinace

Prvni davka od 2 Druha davka ve 3 Interval do dalsi Veskeré nasledné

tydni véku mésicich stari revakcinace revakcinace

(cesta podani) (cesta podani) (vakcina a cesta (vakcina a cesta
podani) podani)

Vivum Vivum 6 mésictl 6 mésict

(intranazalng) (intramuskularn¢) (Vivum, (Vivum,
intramuskularné) intramuskularng)

Vivum Vivum 6 mésicu 12 mésici

(intranazalng) (intramuskularn¢) (Inactivatum, (Inactivatum,
subkutanng) subkutanng)

Od 3 mésicu stari:

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker Revakcina¢ni intervaly

Primovakcinace Interval do prvni Veskeré nasledné

(pocet davek a cesta podani) revakcinace (vakcina a | revakcinace (vakcina a
cesta podani) cesta podani)

Vivum 6 mésict 6 mésict

(jedna davka, intramuskularn¢) (Vivum, intramuskularné) | (Vivum, intramuskularn¢)

Vivum 6 mésict 12 mésici

(jedna davka, intramuskularn¢) (Inactivatum, (Inactivatum, subkutanng)
subkutdnng)

Inactivatum (dvé davky, subkutanné, 6 mésicu 6 mésicu

v rozmezi 3-5 tydnil) (Inactivatum, (Inactivatum, subkutann¢)
subkutanné)




Pro prevenci aborti u krav:

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker | Revakcinace

Vakcinacni schéma (pocet davek a cesta
podani) doporucené k podani nejpozdéji
na zacatku druhého trimestru brezosti

Vivum Inactivatum (jedna davka, subkutann¢), doporucené
(dveé davky, intramuskularné, v odstupu 3-5 | podani nejpozdéji na zac¢atku druhého trimestru kazdé
tydnit) btezosti

Vivum

(jedna davka, intramuskularn¢), nasledné
Inactivatum (jedna davka subkutanng)
v odstupu 6 mésici

Inactivatum (dvé davky subkutanng)
v odstupu 3-5 tydnii)

Vakcinace skotu v piipadé vysokého infekéniho tlaku BHV-1:

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker Revakcinacni intervaly

Primovakcinace Interval do prvni Veskeré nasledné

(pocet davek a cesta podani) revakcinace (vakcina a | revakcinace (vakcina a
cesta podani) cesta podani)

Vivum 6 mésict 6 mésicl

(jedna davka, intranazaln¢), nasledné (Vivum, intramuskularné¢ | (Vivum, intramuskularn¢)

Vivum (jedna déavka, intramuskularng) NEBO Inactivatum, NEBO 12 mésicu

v odstupu 3-5 tydnu subkutdnng) (Inactivatum, subkutann¢)

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po intranazalnim podani 10nasobné davky bylo u nékterych telat pozorovano ptrechodné zvyseni
teploty (> 39,5 °C) po dobu az 3 dnti. Po intramuskularnim podéani 10nasobné davky bylo u nékterych
telat pozorovano prechodné zvyseni teploty (> 39,5 °C) po dobu az 4 dnt. V jiné studii byl u
nékterych telat po intramuskularnim podéani 10 nasobné davky pozorovan piechodny (jednodenni)
mirmy serd6zni okularni vytok.

Reakce po podani vicenasobné davky se jinak nelisi od reakci pozorovanych po podani jedné davky.

4.11  Ochranné lhity
Bez ochrannych lhit.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

7iva virova vakcina.
ATCvet kod: QI02ADO01

Vakcina stimuluje vznik aktivni imunity u skotu proti Bovinnimu Herpesviru typu 1 (BHV-1) /
infekéni rinotracheitidé skotu (IBR). Po jednodavkové vakcinaci bylo Celenzi prokdzano vyrazné
snizeni délky vylucovéani viru. Po vakcinaci dvémi davkami, jsou intenzita a trvani klinickych
symptomt, stejné jako i titr a trvani vyluCovani viru signifikantné redukovany. Stejné jako u ostatnich
vakein, vakcinace neposkytuje kompletni chranénost, ale snizuje riziko infekce.

Piipravek indukuje u vakcinovaného skotu vznik protilatek, které jsou detekovatelné sérum
neutralizacnim testem a ELISA testy. Specifickym testovacim kitem mohou byt tyto protilatky
odliSeny, na zaklad¢ absence protilatek proti gE, od protilatek vzniklych na zakladé infekce zvirat
terénnimi kmeny nebo po pouziti jinych konvenc¢nich vakcin.




6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dextran

MEM s Earl soli

Roztok HEPES 2M

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma ptilozeného rozpoustedla.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 36 mésicti.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 8 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 - 8 °C). Chraiite pied teplem a svétlem. Chraite pied mrazem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou lahvicku, typ 1 s lyofilizatem (10 davek) a 1 sklenénou
lahvicku typ 1 obsahujici 20 ml (10 davek) rozpoustédla. Kazda lahvicka je uzaviena gumovou zatkou
a hlinikovym krytem.

Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou lahvicku, typ 1 s lyofilizdtem (50 davek) a 1 sklenénou
lahvicku typ 1 obsahujici 100 ml (50 davek) rozpoustédla. Kazda lahvicka je uzaviena gumovou
zatkou a hlinikovym krytem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vatenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho ptipravku schvaleného
k tomuto ucelu ptislusnymi urady.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



