VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Vivum, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

liofilizate yra:

gyvy nusilpninty Difivac padermés (be gE) 1 tipo galvijy
herpes virusy (GHV-1)

pagalbiniy medziagy:

skiediklyje yra:
injekcinio vandens

* — 50 % lasteliy kultaros uzkreCiamoji doze.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa Zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.
Liofilizatas: Siek tiek spalvota liofilizuota peleté.
Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviny rasys

Galvijai.

ne maZiau kaip 10*° CCIDso* ir ne daugiau
kaip 10"° CCIDs;*;

2ml.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvany rasis

Galvijams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio galvijy rinotracheito (IGR), norint sumazinti virusy
iSskyrimg j aplinkg ir klinikinius simptomus, taip pat ir karviy aborty skaiciy dél GHV-1.

Nustatyta, kad praéjus 28 d. po vakcinacijos, susijusiy su GHV-1 aborty antrajj verSingumo trecdalj
sumazeéja. Vakcinuotus galvijus galima atskirti nuo lauko virusy uzsikrétusiy galvijy (nebdna Zymeklio),
nebent galvijai anks€iau buvo vakcinuoti paprastomis vakcinomis ar uzsikréte lauko virusais.

Imuniteto pradZia

Nustatyta, kad imunitetas susiformuoja per 7 d. po pirmos vakcinacijos naudojus j nosj arba 21 d. po
pirmos vakcinacijos Svirkstus j raumenis serologiskai neigiamiems verSeliams.



Imuniteto trukmé, vakcinavus jaunesnius nei 3 mén. amZiaus verselius: vakcinavus j nosj 2 sav. amziaus
ar vyresnius verselius, neturinCius motininiy antikiiny, imunitetas trunka maziausiai iki 3 mén. amziaus,
gyvulius reikia pakartotinai vakcinuoti j raumenis.

Jauny verseliy dalis gali turéti GHV-1, kurie gali veikti imuninj atsaka vakcinai. Taigi vakcina gali
visiSkai neapsaugoti iki antros vakcinacijos 3 mén. amziuje.

Imuniteto trukmé, vakcinavus 3 mén. amZiaus ar vyresnius verSelius: 6 mén.

Papildoma informacija apie apsauga nuo aborty, teikiamg misrios (Rispoval IBR marker vivum su
Rispoval IBR marker inactivatum) vakcinacijos: apsauga nuo aborty buvo jrodyta verSingumo tre€iojo
trimestro metu, 86 d. uzkrétus GHV-1 po pakartotinés vakcinacijos viena doze Rispoval IBR marker
Inactivatum, kuri buvo sudvirkSta 6 mén. po pirminés vakcinacijos viena doze Rispoval IBR marker
vivum.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti serganciy galvijy.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams

Motininiai antikinai gali veikti vakcinos veiksminguma, todél rekomenduotina prie$ vakcinuojant
nustatyti verSeliy imuning bakle.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemoneés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Kai kada vakcinos virusas gali plisti nuo j nosj vakcinuoty gyvuliy. Vakcinavus j nosj 10 karty didesne
doze, vakcinos virusas buvo nustatomas iki 9 d. po vakcinacijos. Labai jauniems verSeliams ir labai retais
atvejais vakcinos virusas buvo iSskiriamas iki 18 d. po vakcinacijos, SvirkStus 10 karty didesne doze j
raumenis. ] nosj vakcinuoty ir nevakcinuoty gyvuliy kontakto metu virusas gali bati iSimtinai perneSamas
deél vakcinos pobadzio, nors néra patvirtinanciy duomeny. Tai rodo, kad vakcinos virusas gali iSplisti
visoje gyvuliy grupeje. Rekomenduotina vakcinuoti visus bandos galvijus.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirksStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Svirkstus j raumenis labai retai injekcijos vietoje gali atsirasti laikinas iki 3 cm dydZio patinimas, kuris
pranyksta savaime per 7 d. LaSinus j nosj, retai gali atsirasti seroziniy nosies iSskyry, kurios pranyksta per
7d.

Labai retai, kaip ir naudojant kitas vakcinas, gali pasireiksti alerginés reakcijos, todél 30 min. po
imunizacijos gyvulius reikia stebéti. PasireiSkus reakcijoms, reikia naudoti alergijag mazinancius vaistus.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gyviny),
- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 iS 1 000 gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i§ 10 000 gyvinuy),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).



4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

7 d. prie$ vakcinacijg ar po to negalima naudoti imunosupresiniy veterinariniy vaisty (pvz.,
kortikosteroidy ar gyvy nusilpninty vakciny nuo galvijy virusinés diaréjos), nes jie gali slopinti imuniteto
susidaryma.

5 d. po intranazalinés vakcinacijos, j nosj negalima lainti jautriy interferonui vaisty.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu veterinariniu
vaistu. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi bati priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo bidas
Dozés

Vyresniems kaip 2 sav. amZiaus galvijams skiestos vakcinos dozé purksti j nosj ir (ar) Svirksti j raumenis
yra 2 ml.
Vakcinacijos schema sudaro pagrindiné imunizacija ir pakartotines vakcinacijos.

Pagrindiné imunizacija

Pirma vakcinacija 2 sav. iki 3 mén. amZiaus verseliams

Pirma kartg reikia vakcinuoti j nosj, antrg karta — SvirksCiant j raumenis 3 mén. amZiaus verseliams.
Jauny verseliy dalis gali turéti GHV-1, kurie gali veikti imuninj atsakg vakcinai. Taigi vakcina gali
visiSkai neapsaugoti iki antros vakcinacijos 3 mén. amZiuje. Jei reikalinga papildoma apsauga esant
dideliam pavojui uzsikrésti GHV-1, serologiSkai teigiamus verSelius, pirma kartg vakcinuotus apie 2 sav.
amZziaus, galima vakcinuoti papildomai tarp pirmos vakcinacijos ir pakartotinés vakcinacijos 3 meén.
amZziuje. Vakcinuojant papildomai, vakcing galima naudoti abiem budais — laSinti j nosj ar Svirksti j
raumenis. Vakcinuoti galima po 3 sav. ir véliau po pirmosios vakcinacijos.

3 mén. amZiaus ar vyresni verseliai
Vakcinuoti reikia vieng kartg j raumenis.

Karvéms apsaugoti nuo aborty dél GHV-1, kas 3-5 sav. du kartus j raumenis reikia Svirksti po vieng
Rispoval IBR marker Vivum doze arba Svirksti j raumenis vieng doze Rispoval IBR marker Vivum bei
pakartotinai po 6 men. naudojanti vieng Rispoval IBR marker Inactivatum doze. Norint apsaugoti
pagrindiniu aborty rizikos laikotarpiu, rekomenduojama antrajg pirminés imunizacijos doze (dviejy doziy,
SvirkSciant j raumenis Rispoval IBR marker Vivum ar vienos pakartotinés dozés naudojant Rispoval IBR
marker Inactivatum) naudoti ne véliau nei kiekvieno vaikingumo antrojo trimestro pradzioje.

Meésinius galvijus ir penimus jaucius patartina vakcinuoti prie$ perkeliant j kitas patalpas ar pergrupuojant,
atsizvelgiant j imuniteto susidarymo laikotarpj po pagrindinés vakcinacijos.

Gresiant pavojui uzsikreésti IGR

Norint skatinti vietinj galvijy, jau turéjusiy salytj su IGR ar gresiant pavojui uzsikrésti, imuniteta, taip pat
ir verSingy karviy, rekomenduotina pirma karta juos vakcinuoti j nosj. Tokiu atveju pirminei vakcinacijai
uzbaigti po 3-5 sav. antrg kartg vakcing reikia Svirksti j raumenis.



Pakartotiné vakcinacija

Gyvuliams pakartotinai reikia naudoti vieng doze vakcinos praéjus 6 men. po pirminés vakcinacijos kurso.
Gywulius, kurie pirmg kartg buvo vakcinuoti Rispoval IBR-marker Vivum vakcina, pakartotinai galima
vakcinuoti 1 doze Rispoval IBR-marker Vivum, suteikiancia 6 mén. apsauga, arba Rispoval IBR-marker
Inactivatum, suteikian€ia 12 mén. apsauga. Véliau reikia pakarotinai vakcinuoti viena doze vakcinos kas 6
mén. (jei naudojama Rispoval IBR-marker Vivum) ar kas 12 mén. (jei naudojama Ripoval IBR-marker
Inactivatum).

Naudojimo badas

Prie$ pat naudojima liofilizuotg vakcing reikia aseptiskai atskiesti: j 10 ar 50 doziy liofilizato buteliukus
reikia suleisti mazdaug 4 ml atitinkamo skiediklio ir sumaisyti.

Paruostg virusy frakcijg po to reikia perkelti j buteliukg su likusiu skiedikliu ir gerai iSmaiSyti. Vakcina yra
paruosta naudoti.

Vakcinacijai naudojamy adaty ir SvirkSty negalima sterilizuoti cheminiais dezinfekantais, nes tai gali
mazinti vakcinos efektyvuma.

Vakcing (2 ml) reikia aseptiSkai Svirksti j raumenis arba nosies purskikliu (tiekiamu Zoetis firmos) purksti
j Snerves (po 1 ml j kiekvieng Snerve jkvépimo metu). Atskiesta vakcina tinka naudoti ne ilgiau kaip
8 val., traukiant jg i$ buteliuko steriliai ir laikant Saltai.

Vakcinacijos schemy santrauka

Nuo 2 sav. iki 3 mén. amziaus

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

— — Revakcinacijos laikas
Pirminé vakcinacija

Visos kitos

Pirmoji dozé,
vyresniems nei

2 sav. amZiaus
(naudojimo bidas)

Antroji dozé, 3
meén. amziaus
(naudojimo btdas)

Kitos revakcinacijos
laikas

(vakcina ir naudojimo
bldas)

revakcinacijos
(vakcina ir naudojimo
bldas)

Vivum (j nosj)

Vivum (j raumenis)

6 meén. (Vivum, j
raumenis)

6 mén. (Vivum, j
raumenis)

Vivum (j nosj)

Vivum (j raumenis)

6 mén. (Inactivatum, po
oda)

12 mén. (Inactivatum, po
oda)

3 mén. amziaus ir vyresniy

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Revakcinacijos laikas

Pirminé vakcinacija

(doziy skaicius ir naudojimo budas)

Kitos revakcinacijos laikas
(vakcina ir naudojimo
bldas)

Visos kitos
revakcinacijos
(vakcina ir naudojimo
budas)

Vivum (viena dozeé, j raumenis)

6 mén. (Vivum, j raumenis)

6 mén. (Vivum, j
raumenis)

Vivum (viena dozeé, j raumenis)

6 mén. (Inactivatum, po oda)

12 mén. (Inactivatum, po
oda)

Inactivatum (dvi dozés, po oda, kas

3-5 sav.)

6 mén. (Inactivatum, po oda)

6 mén. (Inactivatum, po
oda)




Karvéems apsaugoti nuo aborty

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Vakcinavimo programa (doziy skaicius ir
naudojimo badas) naudotina ne véliau
nei vaikingumo antrojo trimestro
pradZioje

Revakcinacijos laikas

Vivum (dvi dozés, j raumenis, kas 3-5 sav.)

Vivum (viena dozé, j raumenis) bei po 6
men. Inactivatum (viena dozé, po oda)

Inactivatum (dvi dozés, po oda, kas
3-5 sav.)

Inactivatum (viena dozé, po oda) rekomenduojama
naudoti ne véliau nei kiekvieno vaikingumo antrojo

trimestro pradzZioje

Esant dideliam GHV-1 infekcijos pavojui

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Pirminé vakcinacija (doziy skaicius ir
naudojimo badas)

Revakcinacijos laikas

Pirmos revakcinacijos
laikas

(vakcina ir naudojimo
bldas)

Visos kitos
revakcinacijos
(vakcina ir naudojimo
bldas)

Vivum (viena dozé, j nosj) bei Vivum
(viena dozé, j raumenis), kas 3-5 sav.

6 meén. (Vivum, j
raumenis arba
Inactivatum, po oda)

6 mén. (Vivum, j
raumenis) arba 12 mén.
(Inactivatum, po oda)

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei batina

Naudojus j nosj 10 karty didesne doze, kai kuriems verSeliams buvo stebimas laikinas temperattros
pakilimas (> 39,5°C) iki 3 d. i$ eilés. Svirkstus j raumenis 10 karty didesne doze, kai kuriems verseliams
buvo stebimas laikinas temperattros pakilimas (> 39,5°C) iki 4 d. i$ eilés. Kito tyrimo metu, kuriems
verSeliams SvirkStus j raumenis 10 karty didesne doze buvo matomos laikinos (vieng dieng) negausios
serozinés akiy iSskyros.

Kitais atvejais nepalankios reakcijos perdozavus vakcinos yra tos pacios kaip ir naudojus vieng doze.

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupeé: gyvos vakcinos galvijams nuo IGR.

ATCvet kodas: QI02ADO01.

Vakcina skatina galvijy imuniteto prie$ infekcinio galvijy rinotracheito (IGR) virusy sukeliamus
Klinikinius pozymius susidaryma. Nustatyta, kad vakcinavus viena vakcinos doze, po uzkrétimo Zymiai
sumazeéja virusy iSskyrimas j aplinka. Vakcinavus dviem vakcinos dozémis, po uzkrétimo Zymiai
sumazéja klinikiniy simptomy stiprumas ir trukmé bei sutrumpéja virusy issiskyrimas j aplinka. Kaip ir
naudojus kitas vakcinas, vakcina gali pilnai neapsaugoti gyvuliy, taciau ji sumaZina infekcijos
pasireiSkimo pavojy. Vakcinuotiems galvijams produktas skatina antikainy susidaryma, kurie gali bati
nustatomi kraujo serumo neutralizacijos ar jprastinés imunofermentinés analizés (IFA) metodais.
Specifiniais tyrimy rinkiniais galima diferencijuoti Sios vakcinos indukuotus antikinus (nebdna antiktiny



nuo gE) nuo lauko virusais uzsikrétusiy gyvuliy antikny ar jprastinémis vakcinomis vakcinuoty gyvuliy
antikdny.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Stabilizuojantis dekstrano tirpalas,

minimali pagrindiné terpé su Earle‘o druskomis,

HEPES 2M tirpalas.

6.2. Nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj pridéta naudoti su Siuo veterinariniu
vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba iStirpinus pagal nurodymus, — 8 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo kars¢io ir Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobadis ir sudedamosios dalys

| tipo stiklo buteliukai po 10 doziy liofilizato ir I tipo stiklo buteliukai po 20 ml (10 doziy) skiediklio,
uzkiméti atitinkamai brombutilinés ir chlorbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
nupléSiamais gaubteliais, déZutése po 1 vnt. liofilizato ir 1 vnt. skiediklio.

| tipo stiklo buteliukai po 50 doziy liofilizato ir | tipo stiklo buteliukai po 100 ml (50 doziy) skiediklio,
uzkimati atitinkamai brombutilinés ir chlorbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
nupléSiamais gaubteliais, déZutése po 1 vnt. liofilizato ir 1 vnt. skiediklio.

Gali bati platinamos ne visy dydZiy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

ISmetamos atliekos turi biti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGUA



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1795/002-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2008-06-27
Rinkodaros teise paskutinj kartg atnaujinta 2009-11-22

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-10-07

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
1 x 10 doziy liofilizato ir 1 x 20 ml skiediklio
1 x 50 doziy liofilizato ir 1 x 100 ml skiediklio

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Vivum, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai galvijams

2. VEIKLIOJI (-10S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (2 ml) yra:
gywvy nusilpninty Difivac padermés (be gE) GHV-1 10°°-10"° CCIDs;
injekcinio vandens.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 x 10 doziy liofilizato ir 1 x 20 ml skiediklio
1 x 50 doziy liofilizato ir 1 x 100 ml skiediklio

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

(6. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio galvijy rinotracheito (IGR).

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

2 ml doze purksti j nosj ir (ar) Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

[10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus pagal nurodymus, batina sunaudoti per 8 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo karscio ir Sviesos. Negalima suSaldyti. Atskiestg vakcing laikyti Saltai.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1Y) VAISTO (-) AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAIL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniatl
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

[ 16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1795/002
LT/2/08/1795/003

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZUY PIRMINIY PAKUOCIY

STIKLINIS LIOFILIZATO BUTELIUKAS
20 ml (10 doziy)
100 ml (50 doziy)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Vivum, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai galvijams

(2. VEIKLIOSIOS (-1yJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje dozéje (2 ml) yra:
gyvy nusilpninty Difivac padermés (be gE) GHV-1

10°°-10"° CCIDx,

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 doziy
50 doziy

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus pagal nurodymus, batina sunaudoti per 8 val.

| 8.  NUORODA, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZUY PIRMINIY PAKUOCIY

STIKLINIS SKIEDIKLIO BUTELIUKAS
20 ml
100 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Vivum, skiediklis

(2. VEIKLIOSIOS (-1yJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Injekcinis vanduo.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 ml
100 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus pagal nurodymus, batina sunaudoti per 8 val.

| 8. NUORODA, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Rispoval IBR-Marker Vivum, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai galvijams

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval IBR-Marker Vivum, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai galvijams

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

liofilizate yra:
gyvy nusilpninty Difivac padermés (be gE) 1 tipo galvijy ne maziau kaip 10°° CCIDs* ir ne daugiau
herpes virusy (GHV-1) kaip 10"° CCIDsy*;

pagalbiniy medzZiagy:

skiediklyje yra:
injekcinio vandens 2 ml.

* — 50 % lasteliy kultdros uzkre€iamoji dozé.

Liofilizatas: Siek tiek spalvota liofilizuota peleté.
Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio galvijy rinotracheito (IGR), norint sumazinti virusy
iSskyrimg j aplinkg ir klinikinius simptomus, taip pat ir karviy aborty skaiciy dél GHV-1.

Nustatyta, kad praéjus 28 d. po vakcinacijos, susijusiy su GHV-1 aborty antrajj verSingumo trecdalj
sumazéja.

Imuniteto pradZiaNustatyta, kad imunitetas susiformuoja per 7 d. po pirmos vakcinacijos naudojus j nosj
arba 21 d. po pirmos vakcinacijos Svirkstus j raumenis serologiSkai neigiamiems verseliams.

Imuniteto trukmé, vakcinavus jaunesnius nei 3 mén. amziaus verSelius: vakcinavus j nosj 2 sav. amZiaus
ar vyresnius verselius, neturinCius motininiy antikainy, imunitetas trunka maziausiai iki 3 mén. amziaus,
gyvulius reikia pakartotinai vakcinuoti j raumenis.

Jauny verseliy dalis gali turéti GHV-1, kurie gali veikti imuninj atsaka vakcinai. Taigi vakcina gali
visiSkai neapsaugoti iki antros vakcinacijos 3 mén. amZiuje.



Imuniteto trukmé, vakcinavus 3 mén. amZiaus ar vyresnius verselius: 6 mén.

Papildoma informacija apie apsauga nuo aborty, teikiamg misrios (Rispoval IBR marker vivum su
Rispoval IBR marker inactivatum) vakcinacijos: apsauga nuo aborty buvo jrodyta verSingumo tre€iojo
trimestro metu, 86 d. uzkrétus GHV-1 po pakartotinés vakcinacijos viena doze Rispoval IBR marker
Inactivatum, kuri buvo sudvirksta 6 mén. po pirminés vakcinacijos viena doze Rispoval IBR marker
vivum.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti serganciy galvijy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Svirkstus j raumenis labai retai injekcijos vietoje gali atsirasti laikinas iki 3 cm dydZio patinimas, kuris
pranyksta savaime per 7 d. LaSinus j nosj, retai gali atsirasti seroziniy nosies iSskyry, kurios pranyksta per
7d.

Labai retai, kaip ir naudojant kitas vakcinas, gali pasireiksti alerginés reakcijos, todél 30 min. po
imunizacijos gyvulius reikia stebéti. PasireiSkus reakcijoms, reikia naudoti alergija mazinancius vaistus.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, batina
informuoti veterinarijos gydytoja.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i3 10 gyviny),
- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 iS 1 000 gyviany),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gyviny),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesSimus).

7. PASKIRTIES GYVUNUY RUSYS

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozé: 2 ml atskiestos vakcinos.

Naudojimo bidas: purksti j nosj ir (ar) Svirksti j raumenis. Vakcing (2 ml) reikia aseptiSkai Svirksti j
raumenis arba nosies purskikliu (tiekiamu Zoetis firmos) purksti j Snerves (po 1 ml j kiekvieng Snerve
jkvépimo metu).

Vakcinacijos schema

Pirma vakcinacija 2 sav. — 3 mén. amZiaus verSeliams

Pirma karta reikia vakcinuoti j nosj, antrg kartg — Svirksciant j raumenis 3 mén. amziaus verSeliams.
Jauny verseliy dalis gali turéti GHV-1 motininiy antikany, kurie gali veikti imuninj atsakg vakcinai. Taigi
vakcina gali visiSkai neapsaugoti iki pakartotinés vakcinacijos 3 mén. amZiuje. Jei reikalinga papildoma
apsauga esant dideliam pavojui uzsikrésti GHV-1, serologiskai teigiamus verSelius, pirmg kartg
vakcinuotus apie 2 sav. amZiaus, galima vakcinuoti papildomai tarp pirmos vakcinacijos ir pakartotinés
vakcinacijos 3 mén. amZiuje. Vakcinuojant papildomai, vakcing galima naudoti abiem badais — laSinti |
nosj ar Svirksti j raumenis. Vakcinuoti galima po 3 sav. ir véliau po pirmosios vakcinacijos.




3 mén. amziaus ar vyresni verseliai

Vakcinuoti reikia vieng kartg j raumenis.

Karvéms apsaugoti nuo aborty dél GHV-1, kas 3-5 sav. du kartus j raumenis reikia Svirksti po vieng
Rispoval IBR marker Vivum doze arba Svirksti j raumenis vieng doze Rispoval IBR marker Vivum bei
pakartotinai po 6 mén. naudojanti vieng Rispoval IBR marker Inactivatum doze. Norint apsaugoti
pagrindiniu aborty rizikos laikotarpiu, rekomenduojama antrajg pirminés imunizacijos doze (dviejy doziy,
SvirkScCiant j raumenis Rispoval IBR marker Vivum ar vienos pakartotinés dozés naudojant Rispoval IBR
marker Inactivatum) naudoti ne véliau nei kiekvieno vaikingumo antrojo trimestro pradZioje.

Meésinius galvijus ir penimus jau€ius patartina vakcinuoti prie$ perkeliant j kitas patalpas ar pergrupuojant,
atsizvelgiant j imuniteto susidarymo laikotarpj po pagrindinés vakcinacijos.

Gresiant pavojui uzsikrésti IGR

Norint skatinti vietinj galvijy, jau turéjusiy salytj su IGR ar gresiant pavojui uzsikrésti, imuniteta, taip pat
ir verSingy karviy, rekomenduotina pirma kartg juos vakcinuoti j nosj. Tokiu atveju pirminei vakcinacijai
uzbaigti po 3-5 sav. antrg kartg vakcing reikia Svirksti j raumenis.

Pakartotiné vakcinacija

Gyvuliams pakartotinai reikia naudoti vieng doze vakcinos praéjus 6 mén. po pirminés vakcinacijos kurso.
Gywvulius, kurie pirmg kartg buvo vakcinuoti Rispoval IBR-marker Vivum vakcina, pakartotinai galima
vakcinuoti 1 doze Rispoval IBR-marker Vivum, suteikiancia 6 mén. apsauga, arba Rispoval IBR-marker
Inactivatum, suteikiancia 12 mén. apsauga. Véliau reikia pakarotinai vakcinuoti viena doze vakcinos kas
6 mén. (jei naudojama Rispoval IBR-marker Vivum) ar kas 12 men. (jei naudojama Ripoval IBR-marker
Inactivatum).

Rekomenduotina vakcinuoti visus bandos galvijus.

Vakcinacijos schemy santrauka

Nuo 2 sav. iki 3 mén. amziaus

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

— e Revakcinacijos laikas
Pirminé vakcinacija

Pirmoji doze,
vyresniems nei

2 sav. amZiaus
(naudojimo bidas)

Antroji dozé, 3
meén. amZiaus
(naudojimo budas)

Kitos revakcinacijos
laikas

(vakcina ir naudojimo
bldas)

Visos kitos
revakcinacijos
(vakcina ir naudojimo
badas)

Vivum (j nosj)

Vivum (j raumenis)

6 men. (Vivum, j
raumenis)

6 meén. (Vivum, j
raumenis)

Vivum (j nosj)

Vivum (j raumenis)

6 meén. (Inactivatum, po
oda)

12 mén. (Inactivatum, po
oda)

3 mén. amziaus ir vyresniy

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina | Revakcinacijos laikas

Visos kitos
revakcinacijos
(vakcina ir naudojimo
bldas)

Kitos revakcinacijos laikas
(vakcina ir naudojimo
bldas)

Pirminé vakcinacija
(doziy skaicius ir naudojimo btdas)

Vivum (viena dozé, j raumenis) 6 mén. (Vivum, j raumenis) [ 6 mén. (Vivum, j

raumenis)

Vivum (viena dozé, j raumenis) 6 mén. (Inactivatum, po oda) | 12 mén. (Inactivatum, po




oda)

Inactivatum (dvi dozés, po oda, kas 3—
5 sav.)

6 mén. (Inactivatum, po oda)

6 mén. (Inactivatum, po
oda)

Karvéms apsaugoti nuo aborty

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Vakcinavimo programa (doziy skaicius ir
naudojimo bldas) naudotina ne véliau
nei vaikingumo antrojo trimestro
pradZioje

Revakcinacijos laikas

Vivum (dvi dozés, j raumenis, kas 3-5 sav.)

Vivum (viena dozé, j raumenis) bei po
6 meén. Inactivatum (viena dozé, po oda)

Inactivatum (dvi dozés, po oda, kas
3-5sav.)

Inactivatum (viena dozé, po oda) rekomenduojama
naudoti ne véliau nei kiekvieno vaikingumo antrojo

trimestro pradzioje

Esant dideliam GHV-1 infekcijos pavojui

Naudota Rispoval IBR Marker vakcina

Pirminé vakcinacija (doziy skaicius ir
naudojimo budas)

Revakcinacijos laikas

Pirmos revakcinacijos
laikas

(vakcina ir naudojimo
bldas)

Visos kitos
revakcinacijos
(vakcina ir naudojimo
bldas)

Vivum (viena dozé, j nosj) bei Vivum
(viena dozé, j raumenis), kas 3-5 sav.

6 mén. (Vivum, j
raumenis arba
Inactivatum, po oda)

6 mén. (Vivum, j
raumenis) arba 12 mén.
(Inactivatum, po oda)

Naudojimo badas

PrieS pat naudojima liofilizuota vakcing reikia aseptiSkai atskiesti: j 10 ar 50 doziy liofilizato buteliukus

reikia suleisti mazdaug 4 ml atitinkamo skiediklio ir sumaisyti.

Paruostg virusy frakcijg po to reikia perkelti j buteliukg su likusiu skiedikliu ir gerai iSmaiSyti. Vakcina yra

paruosta naudoti.

Vakcinacijai naudojamy adaty ir SvirkSty negalima sterilizuoti cheminiais dezinfekantais, nes tai gali

mazinti vakcinos veiksminguma.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

0 pary.




11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti 3aldytuve (2-8 °C). Negalima su3aldyti. Saugoti nuo karscio ir dviesos. Sio veterinarinio vaisto
negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Atskiestg vakcing reikia sunaudoti nedelsiant. Tik vakcing traukiant aseptiskai ir po to buteliukus laikant
2-8 °C temperatdroje, atskiestg vakcing galima naudoti vieng darbo dieng (8 val.).

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Kai kada vakcinos virusas gali plisti nuo j nosj vakcinuoty gyvuliy. Vakcinavus j nosj 10 karty didesne
doze, vakcinos virusas buvo nustatomas iki 9 d. po vakcinacijos. Labai jauniems verSeliams ir labai retais
atvejais vakcinos virusas buvo iSskiriamas iki 18 d. po vakcinacijos, SvirkStus 10 karty didesne doze j
raumenis. ] nosj vakcinuoty ir nevakcinuoty gyvuliy kontakto metu virusas gali bati iSimtinai perneSamas
dél vakcinos pobadzio, nors néra patvirtinanciy duomeny. Tai rodo, kad vakcinos virusas gali iSplisti
visoje gyvuliy grupgje.

Rekomenduotina vakcinuoti visus bandos galvijus.

Motininiai antikanai gali veikti vakcinos veiksminguma, todél rekomenduotina prie$ vakcinuojant
nustatyti verSeliy imunineg bakle.

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika
7 d. prie$ vakcinacija ar po to negalima naudoti imunosupresiniy veterinariniy vaisty (pvz.,

kortikosteroidy ar gyvy nusilpninty vakciny nuo galvijy virusinés diarejos), nes jie gali slopinti imuniteto
susidaryma.

5 d. po intranazalinés vakcinacijos, j nosj negalima laSinti jautriy interferonui vaisty.

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu veterinariniu
vaistu. Sprendimas naudoti Sig vakcing prie$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi bati priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

Negalima maisSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj pridéta naudoti su Siuo veterinariniu
vaistu.

Naudojus j nosj 10 karty didesne doze, kai kuriems verSeliams buvo stebimas laikinas temperatiros
pakilimas (> 39,5°C) iki 3 d. i$ eilés. Svirkstus j raumenis 10 karty didesne doze, kai kuriems ver3eliams
buvo stebimas laikinas temperattros pakilimas (> 39,5°C) iki 4 d. i$ eilés. Kito tyrimo metu, kuriems
verSeliams Svirkstus j raumenis 10 karty didesne doze buvo matomos laikinos (vieng dieng) negausios
serozinés akiy iSskyros.

Kitais atvejais nepalankios reakcijos perdozavus vakcinos yra tos pacios kaip ir naudojus vieng doze.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

ISmetamos atliekos turi biti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-10-07

15. KITA INFORMACIJA

Rispoval IBR-Marker Vivum vakcinos virusai neturi glikoproteino gE. Todél serologiniais metodais
vakcinos virusus ir Sios vakcinos indukuotus antikinus galima aiskiai diferencijuoti nuo jprastinémis
vakcinomis vakcinuoty gyvuliy antikiny ar lauko virusais uzsikrétusiy gyvuliy antikany.

Vakcina skatina galvijy imuniteto prie$ infekcinio galvijy rinotracheito (IGR) virusy sukeliamus
Klinikinius pozymius susidaryma. Nustatyta, kad vakcinavus viena vakcinos doze, po uzkrétimo Zymiai
sumazeéja virusy isskyrimas j aplinka. Vakcinavus dviem vakcinos dozémis, po uzkrétimo Zymiai
sumazeéja klinikiniy simptomy stiprumas ir trukmé bei sutrumpéja virusy iSsiskyrimas j aplinka. Kaip ir
naudojus kitas vakcinas, vakcina gali visiSkai neapsaugoti gyvuliy, taciau ji sumazina infekcijos
pasireiSkimo pavojy. Vakcinuotiems galvijams produktas skatina antikiiny susidaryma, kurie gali bati
nustatomi kraujo serumo neutralizacijos ar jprastinés imunofermentinés analizés (IFA) metodais.
Specifiniais tyrimy rinkiniais galima diferencijuoti Sios vakcinos indukuotus antiklinus (neblna antikiny
nuo gE) nuo lauko virusais uzsikrétusiy gyvuliy antikany ar jprastinémis vakcinomis vakcinuoty gyvuliy
antikany.

Rekomenduotina vakcinuoti visus bandos galvijus — uzsikrétusius ir neuzsikrétusius. Naudojus Rispoval
IBR-Marker Vivum vakcing, sutrumpéja virusy iSskyrimo j aplinkg laikas, sumazéja virusy titras bei rizika
uZsikrésti. Vakcinacijos programos testinumas, kad banda tapty laisva nuo GHV-1, priklauso nuo pradinio
uzsikrétusiy GHV-1 gyvuliy skaiciaus bei likusiy GHV-1 teigiamy gyvuliy paSalinimo i$ bandos.

Pakuotés:
1 x 20 ml (10 doziy) liofilizato ir 1 x 20 ml skiediklio.
1 x 100 ml (50 doziy) liofilizato ir 1 x 100 ml skiediklio.

Gali bati platinamos ne visy dydZiy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo vietiniu
atstovu.



