A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Rispoval RS+PI3 IntraNasal nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

2 SloZeni

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI3V), kmen RLB 103, zZivy 1050 - 1086 CCIDs,*
Bovinni respira¢ni syncycialni virus (BRSV), kmen 375, zivy 1030 - 1072 CCIDso*
*CCIDso — 50% infekeni davka pro bunécné kultury

Lyofilizat: mirn¢ bélava az nazloutla mrazem susena peleta.

Rozpoustédlo: ¢ird bezbarva kapalina bez viditelnych necistot.

3. Cilové druhy zvirat

Skot.

4. Indikace pro pouziti

Pro vakcinaci pouze pfipravkem Rispoval RS+PI3 IntraNasal:
K aktivni imunizaci telat od 9 dnti véku, pozitivnich nebo negativnich na matetské protilatky proti
BRSV a PI3V, ke snizeni primérného titru a délky trvani vylucovani obou virti.

Nastup imunity: 5 dnt pro BRSV a 10 dnti pro PI3V po jedné vakcinaci.

Trvani imunity: 12 tydna po jedné vakcinaci. Doba trvani imunity proti PI3V slozce miize byt snizena
u telat pozitivnich na matei'ské protilatky vakcinovanych pted 3. tydnem veku.

V ptipad¢ primarni vakcinace ptipravkem Rispoval RS/Pi3 IntraNasal a revakcinace pfipravkem
Rispoval 2/BRSV + Pi3* naleznete konkrétni informace o vakcina¢nim schématu v informaci o
ptipravku Rispoval 2/BRSV Pi3*.

* Tam, kde je tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek registrovan.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdravé zvifata.




Zvitata by se méla vakcinovat alespoii 10 dnli pfed obdobim stresu nebo vysokym rizikem infekce
jako je preskupovani nebo transport zvifat, nebo na zac¢atku podzimu. Pro dosazeni optimalnich
vysledkl se doporucuje vakcinovat vSechna telata ve stade.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Vakcinacni viry se mohou rozsifit z vakcinovanych na nevakcinovana telata a mohou vyvolat
sérologickou odpoved, ale bez vzniku klinickych ptiznakl. V laboratornich experimentech zalozenych
na udajich u 3tydennich zvitat, bylo pro viry BRSV a PI3V pozorovano vylucovani do 11 respektive 7
dnti po vakcinaci jednou davkou obsahujici maximalni mnozstvi viru.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem btezosti a laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

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

Predavkovani:
U zvirat bez kolostralni vyzivy, ktera byla vakcinovana pted 3. tydnem véku 10krat vyssi davkou vakciny,
bylo pozorovano prechodné zvySeni teploty, prijem, abnormalni stolice a zmény v chovani.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Skot:

Vzacné (1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Hypersenzitivni reakce [napf. reakce anafylaktického typu (zavazna alergicka reakce)].

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinki:

Hudcova 232/56a,

621 00 Brno,

Mail: adr@uskvbl.cz,

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Déavka: 2 ml.
Cesta: nosni podani.

Vakcinaéni schéma:



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Zakladni vakcinace: telatim od 9 dnd véku se podava jedna davka 2 ml rekonstituované vakciny
pouzitim intranazalniho aplikatoru dostupného u Zoetis. Doporucuje se pro kazdé zvite pouzit novy
aplikator, aby se predeslo pfenosu infekce.

V ptipadé€ primarni vakcinace ptipravkem Rispoval RS/Pi3 IntraNasal a revakcinace pfipravkem
Rispoval 2/BRSV + Pi3* naleznete konkrétni informace o vakcina¢nim schématu v informaci o
pripravku Rispoval 2/BRSV Pi3*.

* Tam, kde je tento veterinarni 1éCivy pripravek registrovan.

9. Informace o spravném podavani

Rekonstituce vakciny:

Baleni 1 a 5 davek rekonstituujte aseptickym ptidanim rozpoustédla do injekéni lahvic¢ky obsahujici
lyofilizat. Pfed pouzitim dobie protiepejte.

Baleni 25 davek rekonstituujte smichanim lyofilizatu s rozpoustédlem ve dvou krocich:
1. Vstiiknéte 10 ml rozpoustédla na kolac lyofilizatu v injekéni lahvicce s lyofilizatem.
2. Dobie protiepejte. Odeberte rekonstituovany lyofilizat z injekéni lahvi¢ky a smichejte
ho se zbyvajicim rozpoustédlem v injekéni lahvicee uréené pro rozpoustédlo.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Rekonstituovany ptipravek: rizova az oranzova kapalina, kterd mtze obsahovat volny
resuspendovatelny sediment.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Chraite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé a
krabic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte do 2 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo 1ékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/042/06-C

Kartonova krabice s 1 sklenénou injekéni lahvickou obsahujici 5 nebo 25 davek lyofilizatu spole¢né se
sklenénou injekéni lahvickou obsahujici 10 nebo 50 ml rozpoustédla. Obé injekéni lahvicky maji
gumovou zatku a hlinikovy uzavér.

Plastova krabice s 5 sklenénymi injek¢nimi lahvickami obsahujicimi 1 davku lyofilizatu spole¢né s 5
sklenénymi injek¢nimi lahvickami obsahujicimi 2 ml rozpoustédla. Obé injek¢ni lahvicky maji

gumovou zatku a hlinikovy uzaveér.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Kvéten 2024

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

B-1348 Louvain-La-Neuve

Belgie

17. DalSi informace

K aktivni imunizaci proti BRSV a PI3V.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

