| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rispoval IBR-Marker Vivum liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (2 ml) satur:

AKktiva viela:

Liofilizata granulas:
1. tipa liellopu herpes viruss (BHV-1), Difivac (gE-negativs) celms min. 105° CCIDsp*

modificéts dzivs (novajinats) viruss max. 10”° CCIDso*

* CCIDsp = 50 % $unu kulturas infekcioza deva.

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Liofilizata granula:

Dekstrana stabilizgjoss Skidums

Minimala barotne ar Earle saliem
HEPES 2M skidums
Skidinatajs:

Udens injekcijam 2ml

Liofilizats: viegli tongta liofilizéta granula.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains §kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopu aktivai imunizacijai pret infekciozo liellopu rinotraheitu (IBR), lai mazinatu virusa
izplatiSanos un kliniskas pazimes, ka arT novérstu BHV-1 infekcijas izraisitus abortus govim. Ar BHV-
1 infekciju saistitu abortu gadijumu samazinasanos apliecina dati otraja griisnibas trimestr1 28 dienas
péc vakcinacijas. Vakcingtos liellopus var atskirt no ar lauka virusu infic€tiem dzivniekiem péc

izdzesta markiera, ja vien liellopi ieprieks nav tikusi vakcingti ar parasto vakcinu vai inficgjusSies ar
lauka virusu.

Imunitates iestasanas: 7 dienas péc vienas intranazalas ievadiSanas.
21 dienu p&c vienas intramuskularas injekcijas.



Imunitates ilgums p&c vakcinacijas 11dz 3 ménesu vecumam: p&c 2 ned€las vecu vai vecaku telu,
kuriem nav no mates sanemto antivielu, intranazalas vakcinacijas imunitate ilgst vismaz Iidz 3 m&nesu
vecumam, kad dzivnieki atkartoti javakcing, veicot intramuskularu injekciju.

Dalai jaunu telu var biit no mates iegiitas BHV-1antivielas, kas var ietekm&t imitinatbildi uz
vakcinaciju. L1dz ar to vakcinas nodro$inata aizsardziba var nebiit pilniga 11dz revakcinacijai 3 méneSu
vecuma.

Imunitates ilgums p&c vakcinacijas 3 ménesu vecuma vai pec tam: 6 menesi.

Papildu informacija par aizsardzibu pret abortu, ko var izraistt kombineta vakcinacija ar
Rispoval IBR-Marker Vivum un Rispoval IBR-Marker Inactivatum*: profilakse pret abortu tika
uzradita griisnibas tresaja trimestr1 peéc BHV -1 stimulacijas 86 dienas p&c vienas devas revakcinacijas
ar Rispoval IBR-Marker Inactivatum*, kas tika ievadita 6 ménesus péc vienas devas sakotng&jas
vakcinacijas intramuskulari ar Rispoval IBR-Marker Vivum.

* Kur $is veterinaras zales ir atlautas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Mates antivielu klatbutne var ietekméet vakcinacijas iedarbigumu. Tap€c pirms vakcinacijas
uzsaksanas ieteicams parliecinaties par telu imnstatusu.

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Dazos gadijumos péc intranazalas ievadiSanas vakcinas viruss var izdalities no vakcingtajiem
dzivniekiem. P&c desmitkartigas devas intranazalas ievadiSanas, vakcinas viruss tika atrasts lidz pat

9. dienai p&c vakcinacijas. Loti jauniem teliem un retos gadijumos vakcinas viruss izdalijas lidz

18. dienai p&c intramuskularas desmitkartigas devas ievadisanas. Iznémuma karta virusa parneSana no
intranazali vakcinétiem dzivniekiem uz nevakcing&tajiem, saskaré nonakusajiem dzivniekiem var notikt
vakcinas rakstura dgl, lai gan nav pieejami parbauditi dati, kas liecinatu uz vakcinas virusa izplatiSanos
dzivnieku grupa.

leteicams vakcinét visus liellopus ganampulka.

Piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Liellopi:
Reti Izdalfjumi no nastm!
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem
dzivniekiem):
Loti reti Pietakums injekcijas vieta?, Pastiprinata jutibas

i1a3
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzrvniekiem, | S3KCI13

tostarp atseviski zinojumi):

! P&c intranazalas ievadiSanas var noverot nelielus, parejosus serozus izdalijumus no nasim Iidz 7 dienam
ilgi.

2 Injicgjot intramuskulari, neliels parejoss pietikums Iidz 3 cm diametra, kas parasti izziid 7 dienu laika.
3 Tapéc vakcinétie liellopi péc imunizacijas janovéro apméram 30 miniites. Tados gadijumos jaievada
pretalergijas lidzekli.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grasniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Laika perioda no 7 dienam pirms un p&c vakcinacijas jaizvairas no imiinsistému nomaco$am vielam,
t. i., kortikosteroidiem vai govju virusalas diarejas modificétam dzivam vakcinam, jo tas var vajinat

imunitates attistibu.

5 dienas péc intranazalas vakcinacijas intranazali nedrikst lietot pret interferonu jutigas veterinaras
zales.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Devas:

intramuskularai injekcijai ir 2 ml.

P&c izskidinasanas suspensijai jabtit bezkrasainam, dzidram skidrumam, kas var saturét irdenas,
atkartoti suspendgjamas nogulsnes.

Vakcinacijas shéma sastav no pamatvakcinacijas un revakcinacijam.



Pamatvakcinacija:

Telu, N0 2 nedelu lidz 3 meénesus vecumam, pirma vakcinacija

Pirma vakcinacija javeic intranazali, kam 3 ménesu vecuma seko otra vakcinacija intramuskulari.
Dalai jaunu telu var biit ar no mates iegtitas BHV-1antivielas, kas var ietekmét imtinatbildi uz
vakcinaciju. L1dz ar to vakcinas nodros$inata aizsardziba var nebiit pilniga, Iidz revakcinacijai 3
meénesu vecuma. Ka tpasu piesardzibas pasakumu situacijas, kad ir liela BHV-1 infekcija, dzivniekiem
ar pozitivu mates antivielu testu, kas sakuma vakcingti apméram 2 ned€lu vecuma, var veikt papildus
vakcinaciju laika starp pirmo vakcinaciju un vakcinaciju 3 méne$u vecuma. So papildu vakcinaciju var
ievadit vai nu intranazali, vai intramuskulari un veikt 3 nedélas p&c pirmas vakcinacijas.

Telu, no 3 ménesu vecuma un vecaku, pirma vakcindcija
Dzivniekiem javeic viena intramuskulara vai intranazala vakcinacija.

Galas liellopus un nobarojamos bullus ieteicams vakcinét tiesi pirms sadziSanas novietné
(pulcesanas vienkopus) vai parvieto$anas uz jaunam grupam, nemot vera imunitates iestaSanas
intervalu péc pamatvakcinacijas shémas.

Sieviesu kartas liellopiem aizsardzibai pret abortiem

Lai noveérstu ar BHV-1 saistitus abortus, govim nepiecieSams primarais vakcinacijas kurss ar divam
intramuskularam Rispoval IBR-Marker Vivum devam ar 3-5 nedglu intervalu vai sakotngju vienu
intramuskularu Rispoval IBR-Marker Vivum devu, kam p&c 6 ménesiem seko viena Rispoval IBR-
Marker Inactivatum™ revakcinacijas deva. Lai nosegtu galveno aborta riska periodu, ieteicams
ievadit otro sakotngjas divu intramuskularo Rispoval IBR-Marker Vivum devu vai vienu Rispoval
IBR-Marker Inactuvatum* revakcinacijas devu ne vélak ka lidz graisnibas otra trimestra sakumam.

Liellopi ar talitéju IBR risku

Lai stimul&tu lokalu imunitati liellopiem, kuriem jau ir IBR vai tilitéjas infekcijas risks — tostarp
grisnam govim — pirmo devu ieteicams ievadit intranazali. Lai pabeigtu sakotn&jo kursu, $aja
gadijuma otra vakcinacija jaievada intramuskulari 3 lidz 5 nedglas vélak.

Revakcinacija:

Dzivniekiem javeic revakcinacija ar vienu devu 6 ménesus péc sakotngja vakcinacijas kursa
pabeigSanas. Dzivniekus, kuri sakotngji vakcinéti ar Rispoval IBR-Marker Vivum, atkartoti var
vakcingt ar vienu devu vai nu Rispoval IBR-Marker Vivum, lai nodro§inatu 6 ménesu aizsardzibu, vai
Rispoval IBR-Marker Inactivum*, lai nodro$inatu, ka aizsargajo$as imunitates ilgums ir 12 ménesi.
P&c tam atkartota vakcinacija ar viena devu javeic ik pec 6 ménesiem (ja izmanto Rispoval IBR-
Marker Vivum) vai ik péc 12 ménesiem (ja izmanto Rispoval IBR-Marker Inactivum®).

Lieto$anas veids:

Liofilizetas granulas jasagatavo aseptiskos apstaklos tiesi pirms lietosanas. Vakcinu sagatavo sadi:

10 un 50 devu flakoniem apmeram 4 ml attieciga Skidinataja parnes uz flakonu, kas satur liofilizetas
granulas, un tad sajauc.

Sagatavoto virusa frakciju beigas parnes atpakal attiecigaja palikusaja skidinataja un labi sajauc. Tad
veterinaras zales ir gatavas lietoSanai.

Adatas un slirces, ko lieto vakcinas ievadiSanai, nedrikst sterilizet ar kimiskiem dezinficgtajiem, jo tas
var vajinat vakcinas efektivitati.

Vakcinu injic€ aseptiskos apstaklos intramuskulari (2 ml) vai ar Zoetis pieejamo intranazalo aplikatoru
iesmidzina nasis (1 ml katra nasi ieelpas laika). Reiz atkartoti suspendéta, vakcina saglaba iedarbibu
maksimali 8 stundas, ja veterinaras zales ir panemtas sterili un uzglabatas ledusskap.



Vakcinacijas shemu kopsavilkums:

No 2 nedélu lidz 3 méneSu vecumam

Rispoval IBR-Marker vakcina
Primara vakcinacija Revakcinacijas intervali
Pirma deva Otra deva Intervals lidz Visas turpmakas
(vakcina, (vakcina, nakoSajai revakcinacijas
ievadiSana ievadiSanas revakcinacijai (vakcina,
veids) veids) (vakcina, ievadiSanas veids)

ievadiSanas veids)

2 nedélas 3 meénesi 6 ménesi (Vivum, 6 ménesi (Vivum,
(Vivum, (Vivum, intramuskulari) intramuskulari)
intranazali) intramuskulari)
2 nedgelas 3 ménesi 6 menesi 12 ménesi
(Vivum, (Vivum, (Inactivatum¥, (Inactivatum¥,
intranazali) intramuskulari) subkutani) subkutani)

No 3 méneSu vecuma

Rispoval IBR-Marker vakcina
Revakcinacijas intervali
Primara vakcinacija Intervals Iidz Visas turpmakas

(devu skaits, ievadiSanas pirmajai revakcinacijas
veids) revakcinacijai (vakcina, ievadiSanas

(vakcina, ievadiSanas veids)

veids)
Vivum (viena deva, 6 ménesi (Vivum, 6 ménesi (Vivum,
intramuskulari vai intranazali) intramuskulari) intramuskulari)
Vivum (viena deva, 6 ménesi(Inactivatum®, 12 ménesi
intramuskulari) subkutani) (Inactivatum¥,
subkutani)

Inactivatum™* (divas devas, 6 ménesi 6 ménesi
subkutani, ar 3—5 ned€lu (Inactivatum™*, (Inactivatum™*,
intervalu) subkutani) subkutani)

Govju ganampulka aizsardzibai no aborta:

Rispoval IBR-Marker vakcina

Primara vakcinacija
(devu skaits, ievadiSanas
veids), ieteicams ievadit ne Revakcinacija
velak ka Iidz grusnibas otra
trimestra sakumam

Vivum (divas devas, Inactivatum* (viena deva, subkutani) ieteicams
intramuskulari, ar 3—5 nedelu ievadit ne velak ka lidz katras grusnibas otra
intervalu) trimestra sakumam

Vivum (viena deva,
intramuskulari), kam seko
Inactivatum™ (viena deva,




subkutani), ar 6 ménesu
intervalu

Inactivatum™ (divas devas,
subkutani, ar 3—5 nedélu
intervalu)

Rispoval IBR-Marker vakcina

Revakcinacijas intervali
Primara vakcinacija Intervals lidz Visas turpmakas
(devu skaits, ievadiSanas pirmajai revakcinacijas
veids) revakcinacijai (vakcina, ievadiSanas
(vakcina, ievadiSanas veids)
veids)
Vivum (viena deva, intranazali), 6 menesi (Vivum, 6 ménesi (Vivum,
kam seko Vivum (viena deva, intramuskulari, VAI intramuskulari) VAI
intramuskulari) ar 3-5 nedélu Inactivatum®, 12 ménesi
intervalu subkutani) (Inactivatum®,
subkutani)

* Kur §1s veterinaras zales ir atlautas.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c desmitkartigas devas intranazalas ievadiSanas daziem teliem tika nov&rota parejosi paaugstinata
temperatira (> 39,5°C), kas saglabajas 3 dienas. P&c desmitkartigas devas intramuskularas ievadisanas
daziem teliem tika nov@rota parejosi paaugstinata temperatira (> 39,5°C), kas saglabajas 4 dienas.
Citos pétijumos daziem teliem p&c desmitkartigas devas intramuskularas ievadiSanas tika novéroti
parejosi (viena diena), nelieli, serozi izdalijumi no acim. Citadi blakusparadibas péc vakcinas
pardozesanas neatskiras no tam, kas noverotas péc vienas devas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risks

Drikst ievadit tikai praktizgjoss veterinararsts.
3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI02AD01

Vakcina liellopiem ierosina imunitati pret infekciozo liellopu rinotraheita (IBR) virusu un ta
izraisttajiem kltniskiem elpoSanas traucgjumiem. P&c vienas devas vakcinacijas konstatgta ievérojama
virusa izplati§anas ilguma samazinasanas. P&c vakcinas divam devam ievérojami samazinas klinisko
simptomu intensitate un ilgums, ka arT virusa koncentracija un izplatiSanas ilgums p&c infic€sanas.
Tapat ka citu vakcinu gadijuma, vakcinacija nevar pilniba novérst, bet tikai samazinat infic€Sanas
risku. Vakcinétajos liellopos veterinaras zales ierosina antivielu raganos, kas noteiktas seruma
neitralizacijas testa un parastajos ELISA testos. Sis antivielas ar Tpasu testa komplektu var atskirt —
antivielu pret gE trikuma dg€l — no tam, kas ir ar lauka virusu infic€tos dzivniekos vai ar parastam
vakcinam vakcinétos dzivniekos.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §STm
veterinarajam zaleém.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 8 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Viena kasté viens I tipa stikla flakons ar liofilizata granulu (10 devas) un viens I tipa stikla flakons ar
20 ml (10 devas) skidinataja; katrs noslégts ar attiecigi brombutila un hlorbutila gumijas aizbazni un
nonemamu aluminija vacinu.

Viena kasté viens I tipa stikla flakons ar liofilizata granulu (50 devas) un viens I tipa stikla flakons ar
100 ml (50 devas) Skidinataja; katrs noslégts ar attiecigi brombutila un hlorbutila gumijas aizbazni un
nonemamu aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/08/1584

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 22/10/2008



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

______

______

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rispoval IBR-Marker Vivum liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:
BHV-1, Difivac (gE-negativs) celms, novajinats 10°°1idz 10"° CCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 10 devas liofilizata granulu un 1 x 20 ml $kidinataja
1 x 50 devas liofilizata granulu un 1 x 100 ml skidinataja

4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intranazalai ievadiSanai.
Intramuskularai ievadiS$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZzojumu periods: Nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.: {mé&nesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

12



P&c sagatavosanas vakcinu uzglabat ledusskapi.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/08/1584

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ETIKETE UZ STIKLA FLAKONA - LIOFILIZATA GRANULA
10 devas
50 devas

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rispoval IBR-Marker Vivum

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

BHV-1
10 devas
50 devas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

vvvvvv
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ETIKETE UZ STIKLA FLAKONA - SKIDINATAJS
20 ml
100 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rispoval IBR-Marker Vivum $kidinatajs

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Udens injekcijam.

20 ml
100 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp.: {mm/gggg}
P&c pirmreizgjas iz8kidinasanas izlietot 8 stundu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Rispoval IBR-Marker Vivum liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. Sastavs

Katra deva (2 ml) satur:
Aktiva viela:
Liofilizata granulas:

1. tipa liellopu herpes viruss (BHV-1), Difivac (gE-negativs) celms min. 105° CCIDso*
modificéts dzivs (novajinats) viruss max. 107° CCIDsp*

* CCIDsp = 50 % $unu kultaras infekcioza deva.
Paligviela:

Skidinatajs:
Udens injekcijam 2ml

Liofilizats: viegli ton&ta liofilizéta granula.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains §kidums.

3. Merksugas

Liellopi.

4, LietoSanas indikacijas

Liellopu aktivai imunizacijai pret infekciozo liellopu rinotraheitu (IBR), lai mazinatu virusu
izplatiSanos un kliniskas pazimes, ka arT novérstu BHV-1 infekcijas izraisitus abortus govim. Ar BHV-
1 infekciju saistitu abortu gadijumu samazina$anos apliecina dati otraja grisnibas trimestr1 28 dienas
péc vakcinacijas. Vakcingtos liellopus var atskirt no ar lauka virusu inficétiem dzivniekiem péc
izdzesta markiera, ja vien liellopi ieprieks nav tikusi vakcingti ar parasto vakcinu vai inficgjusies ar
lauka virusu.

Imunitates iestasanas: 7 dienas péc vienas intranazalas ievadisanas.

21 dienu péc vienas intramuskularas injekcijas.

Imunitates ilgums p&c vakcinacijas I1dz 3 ménesu vecumam:

pec 2 nede€las vecu vai vecaku telu, kuriem nav no mates sanemto antivielu intranazalas vakcinacijas
imunitate ilgst vismaz 1idz 3 mé&nes$u vecumam, kad dzivnieki atkartoti javakcing, veicot
intramuskularu injekciju.

Dalai jaunu telu var biit no mates iegiitas BHV-1antivielas, kas var ietekm&t imiinatbildi uz
vakcinaciju. L1dz ar to vakcinas nodroSinata aizsardziba var nebit pilniga I1idz revakcinacijai 3 m&nesu
vecuma.

Imunitates ilgums péc vakcinacijas 3 méne$u vecuma vai péc tam: 6 meénesi.
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Papildu informacija par aizsardzibu pret abortu, ko var izraisit kombineta vakcinacija ar
Rispoval IBR-Marker Vivum un Rispoval IBR-Marker Inactivatum*: profilakse pret abortu tika
uzradita grisnibas tresaja trimestr1 pec BHV -1 stimulacijas 86 dienas pec vienas devas revakcinacijas
ar Rispoval IBR-Marker Inactivatum™, kas tika ievadita 6 m&neSus péc vienas devas sakotngjas
vakcinacijas intramuskulari ar Rispoval IBR-Marker Vivum.

* Kur §1S veterinaras zales ir atlautas.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Mates antivielu klatbiitne var ietekmét vakcinacijas iedarbigumu. Tapéc pirms vakcinacijas
uzsaksSanas ieteicams parliecinaties par telu imiinstatusu.

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Dazos gadijumos péc intranazalas ievadiSanas vakcinas viruss var izdalities no vakcinétiem
dzivniekiem. P&c desmitkartigas devas intranazalas ievadiSanas, vakcinas viruss tika atrasts lidz pat

9. dienai p&c vakcinacijas. Loti jauniem teliem un retos gadijumos vakcinas viruss izdalijas lidz

18. dienai p&c intramuskularas desmitkartigas devas ievadiSanas. Iznémuma karta virusa parnesana no
intranazali vakcinétiem dzivniekiem uz nevakcingtajiem, saskaré nonakusajiem dzivniekiem var notikt
vakcinas rakstura dgl, lai gan nav pieejami parbauditi dati, kas liecinatu uz vakcinas virusa izplatiSanos
dzivnieku grupa.

leteicams vakcinét visus liellopus ganampulka.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejauSa paSinjic€Sana, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Laika perioda no 7 dienam pirms un p&c vakcinacijas jaizvairas no imiinsist€mu nomaco$am vielam,
t. 1., kortikosteroidiem vai govju virusalas diarejas modificétam dzivam vakcinam, jo tas var vajinat
imunitates attistibu.

5 dienas péc intranazalas vakcinacijas intranazali nedrikst lietot pret interferonu jutigas veterinaras
zales.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lemumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozgSana:

P&c desmitkartigas devas intranazalas ievadisanas daZziem teliem tika novérota parejosi paaugstinata
temperatara (> 39,5°C), kas saglabajas 3 dienas. Péc desmitkartigas devas intramuskularas ievadi$anas
daziem teliem tika novérota parejosi paaugstinata temperattira (> 39,5°C), kas saglabajas 4 dienas.
Citos pétijumos daziem teliem p&c desmitkartigas devas intramuskularas ievadiSanas tika novéroti
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parejosi (viena diena), nelieli, serozi izdalijumi no acim. Citadi blakusparadibas péc vakcinas
pardozesanas neatskiras no tam, kas noverotas p&c vienas devas.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar Stm
veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Reti IzdalTjumi no nasim*

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Pietiikums injekcijas vieta?, Pastiprinatas jutibas

11a3
(<1 dzivnickam/10 000 rstetajiem dzivnickiem, | "63KCI3

tostarp atseviski zinojumi):

! P&c intranazalas ievadiSanas var novérot nelielus, parejosus serozus izdaltjumus no nasim Iidz 7 dienam
ilgi.

2 Injicgjot intramuskulari, neliels parejoss pietakums [idz 3 cm diametra, kas parasti izzid 7 dienu laika.
8 Tapéec vakcingtie liellopi péc imunizacijas janovéro apméram 30 miniites. Tados gadijumos jaievada
pretalergijas lidzekli.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Deva: 2 ml izskidinatas vakcinas.
IevadiSanas veids: intranazali un/vai intramuskulari.

Vakcinacijas programma:
Vakcinacijas shema sastav no pamatvakcinacijas un revakcinacijam.

Pamatvakcinacija:

Telu, no 2 nedélu lidz 3 ménesus vecumam, pirma vakcindacija

Pirma vakcinacija javeic intranazali, kam 3 méneSu vecuma seko otra vakcinacija intramuskulari.
Dalai jaunu telu var biit ar no mates iegiitas BHV-1antivielas, kas var ietekm&t imtinatbildi uz
vakcinaciju. Lidz ar to vakcinas nodroSinata aizsardziba var nebiit pilniga, 1idz revakcinacijai 3
méneSu vecuma. Ka ipasu piesardzibas pasakumu situacijas, kad ir liela BHV-1 infekcija, dzivniekiem
ar pozitivu mates antivielu testu, kas sakuma vakcin&ti apméram 2 ned€lu vecuma, var veikt papildus
vakcinaciju laika starp pirmo vakcinaciju un vakcinaciju 3 ménesu vecuma. So papildu vakcinaciju var
ievadit vai nu intranazali, vai intramuskulari un veikt 3 ned€las p&c pirmas vakcinacijas.
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Telu, no 3 ménesu vecuma un vecaku, pirmda vakcindacija
Dzivniekiem javeic viena intramuskulara vai intranazala vakcinacija.

Galas liellopus un nobarojamos bullus ieteicams vakcing&t tiesi pirms sadziSanas novietné
(pulcgsanas vienkopus) vai parvieto$anas uz jaunam grupam, nemot vera imunitates iestasanas
intervalu péc pamatvakcinacijas shémas.

Sieviesu kartas liellopiem aizsardzibai pret abortiem

Lai noveérstu ar BHV-1 saistitus abortus, govim nepiecieSams primarais vakcinacijas kurss ar divam
intramuskularam Rispoval IBR-Marker Vivum devam ar 3-5 nedglu intervalu vai sakotn&ju vienu
intramuskularu Rispoval IBR-Marker Vivum devu, kam p&c 6 ménesiem seko viena Rispoval IBR-
Marker Inactivatum* revakcinacijas deva. Lai nosegtu galveno aborta riska periodu, ieteicams
ievadit otro sakotngjas divu intramuskularo Rispoval IBR-Marker Vivum devu vai vienu Rispoval
IBR-Marker Inactuvatum* revakcinacijas devu ne vélak ka lidz griisnibas otra trimestra sakumam.

Liellopi ar talitéju IBR risku

Lai stimul&tu lokalu imunitati liellopiem, kuriem jau ir IBR vai tlitéjas infekcijas risks — tostarp
grisnam govim — pirmo devu ieteicams ievadit intranazali. Lai pabeigtu sakotngjo kursu, $aja
gadijuma otra vakcinacija jaievada intramuskulari 3 lidz 5 nedglas vélak.

Revakcinacija:
Dzivniekiem javeic revakcinacija ar vienu devu 6 ménesus péc sakotngja vakcinacijas kursa

pabeigSanas.

Dzivniekus, kuri sakotngji vakcingéti ar Rispoval IBR-Marker Vivum, atkartoti var vakcingt ar vienu
devu vai nu Rispoval IBR-Marker Vivum, lai nodro§inatu 6 ménesu aizsardzibu, vai Rispoval IBR-
Marker Inactivum®*, lai nodro$inatu, ka aizsargajosas imunitates ilgums ir 12 ménesi. P&c tam atkartota
vakcinacija ar viena devu javeic ik péc 6 ménesiem (ja izmanto Rispoval IBR-Marker Vivum) vai ik
péc 12 ménesiem (ja izmanto Rispoval IBR-Marker Inactivum®).

Vakcinacijas shemu kopsavilkums:

No 2 nedelu Ii1dz 3 ménes$u vecumam

Rispoval IBR-Marker vakcina
Revakcinacijas intervali
Pirma vakcinacija
Pirma deva Otra deva Intervals Iidz Visas turpmakas
(vakelna, (vakeina, nakoSajai revakcinacijas
ievadiSana ievadiSanas revakcinacijai (vakcina,
veids) veids) (vakcina, ievadiSanas veids)
ievadiSanas veids)

2 nedgelas 3 ménesi 6 menesi (Vivum, 6 meénesi (Vivum,
(Vivum, (Vivum, intramuskulari) intramuskulari)
intranazali) intramuskulari)
2 nedglas 3 ménesi 6 ménesi 12 ménesi
(Vivum, (Vivum, (Inactivatum¥, (Inactivatum¥,
intranazali) intramuskulari) subkutani) subkutani)
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No 3 ménesSu vecuma

Rispoval IBR-Marker vakcina
Revakcinacijas intervali

Pirma vakcinacija Intervals Iidz Visas turpmakas
(devu skaits, ievadiSanas pirmajai revakcinacijas
veids) revakcinacijai (vakcina, ievadiSanas

(vakcina, ievadiSanas veids)

veids)
Vivum (viena deva, 6 ménesi (Vivum, 6 ménesi (Vivum,
intramuskulari vai intranazali) intramuskulari) intramuskulari)
Vivum (viena deva, 6 ménesi(Inactivatum®, 12 ménesi
intramuskulari) subkutani) (Inactivatum®,

subkutani)

Inactivatum™ (divas devas, 6 ménesi 6 ménesi
subkutani, ar 3—5 nedélu (Inactivatum®, (Inactivatum®,
intervalu) subkutani) subkutani)

Govju ganampulkam aizsardzibai no aborta:

Rispoval IBR-Marker vakcina

Pirma vakcinacija

(devu skaits, ievadiSanas
veids), ieteicams ievadit ne
velak ka Iidz grusnibas otra
trimestra sakumam

Revakcinacija

Vivum (divas devas,
intramuskulari, ar 3-5 nedélu
intervalu)

trimestra sakumam

Vivum (viena deva,
intramuskulari), kam seko
Inactivatum™* (viena deva,
subkutani), ar 6 ménesu
intervalu

Inactivatum™* (divas devas,
subkutani, ar 3—5 nedelu
intervalu)

Inactivatum* (viena deva, subkutani) icteicams
ievadit ne velak ka Iidz katras grusnibas otra

Rispoval IBR-Marker vakcina

Pirma vakcinacija
(devu skaits, ievadiSanas
veids)

Revakcinacijas intervali

Intervals Iidz
pirmajai
revakcinacijai
(vakcina, ievadiSanas
veids)

Visas turpmakas

revakcinacijas
(vakcina, ievadiSanas
veids)

Vivum (viena deva, intranazali),

kam seko Vivum (viena deva,

6 ménesi (Vivum,
intramuskulari, VAI

6 ménesi (Vivum,
intramuskulari) VAI
12 m&nesi
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intramuskulari) ar 3—5 nedélu Inactivatum®, (Inactivatum¥,
partraukumu subkutani) subkutani)

* Kur §1S veterinaras zales ir atlautas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

LietoSanas veids:
Liofilizetas granulas jasagatavo aseptiskos apstaklos tiesi pirms lietosanas. Vakcinu sagatavo $adi:

10 un 50 devu flakoniem apméram 4 ml attieciga skidinataja parnes uz flakonu, kas satur ar liofilizétas
granulas, un tad sajauc.

Sagatavoto virusa frakciju beigas parnes atpakal attiecigaja palikusaja skidinataja un labi sajauc. Tad
veterinaras zales ir gatavas lietoSanai.

Adatas un slirces, ko lieto vakcinas ievadiSanai, nedrikst sterilizét ar kimiskiem dezinfic€tajiem, jo tas
var vajinat vakcinas efektivitati.

Vakcinu injic€ aseptiskos apstaklos intramuskulari (2 ml) vai ar Zoetis pieejamo intranazalo aplikatoru
iesmidzina nasts (1 ml katra nasT ieelpas laika). Reiz atkartoti suspendéta, vakcina saglaba iedarbibu
maksimali 8 stundas, ja veterinaras zales ir panemtas sterili un uzglabatas ledusskapi.

P&c izskidinaSanas suspensijai jabiit bezkrasainam, dzidram Skidrumam, kas var saturet irdenas,
atkartoti suspend€jamas nogulsnes.

10. Ierobezojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C—- 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma uz iepakojuma
pec “Exp.”. Deriguma termins attiecas uz noradita me&nesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 8 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksSanas
sistémam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/08/1584

Viena kaste viens | tipa stikla flakons ar liofilizata granulu (10 devas) un viens | tipa stikla flakons ar
20 ml (10 devas) skidinataja; katrs noslégts ar attiecigi brombutila un hlorbutila gumijas aizbazni un
nonemamu aluminija vacinu.

Viena kasté viens I tipa stikla flakons ar liofilizata granulu (50 devas) un viens I tipa stikla flakons ar
100 ml (50 devas) skidinatdja; katrs noslégts ar attiecigi brombutila un hlorbutila gumijas aizbazni un
nonemamu aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita
07/2023

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs Un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Cita informacija

Rispoval IBR-Marker Vivum virusa dalinas nav glikoproteina gE. Tapéc vakcinas virusu un ta
antivielas var skaidri atSkirt no lauka virusu celmiem vai to antivielam ar serologiskam metodém, ja
vien liellopi pirms tam nav bijusi vakcingti ar parastam vakcinam vai inficgjusies ar lauka virusu.

Vakcina liellopiem ierosina imunitati pret infekciozo liellopu rinotraheita (IBR) virusu un ta
izraisTtajiem kliniskiem elpoSanas traucg€jumiem. P&c vienas devas vakcinacijas konstatéta ievérojama
virusa izplati$§anas ilguma samazinasanas. Péc vakcinas divam devam ievérojami samazinas klinisko
simptomu intensitate un ilgums, ka ar virusa koncentracija un izplatisanas ilgums péc inficéSanas.
Tapat ka citu vakcinu gadijuma, vakcinacija nevar pilniba noverst, bet tikai samazinat infic€sanas
risku. Vakcinétajos liellopos veterinaras zales ierosina antivielu raganos, kas noteiktas seruma
neitralizacijas testa un parastajos ELISA testos. STs antivielas ar Tpasu testa komplektu var atskirt —
antivielu pret gE trikuma dg€l — no tam, kas ir ar lauka virusu infic€tos dzivniekos vai ar parastam
vakcinam vakcinétos dzivniekos.
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leteicama visu liellopu ganampulka vakcinacija — gan inficétu, gan neinficétu. Péc Rispoval IBR-
Marker Vivum lietoSanas samazinas inficé$anas risks, virusa koncentracija un izplatisanas ilgums.
Programmas ilgums, lai sasniegtu no BHV-1 briva ganampulka stavokli ir atkarigs no sakotng&ja BHV-
1 infekcijas Itmena ganampulka un no atlikuso BHV-1 pozitivo dzivnieku izkausanas.
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