ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispoval 3 BRSV PI3 BVD liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 4 ml dawka zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

Zywy, modyfikowany wirus parainfluenzy 3, szczep RLB 103 103°—10%¢ CCIDsy
Zywy, modyfikowany, syncytialny wirus oddechowy bydta, szczep 375 10%°— 1072 CCIDso
Zawiesina:

Inaktywowany wirus wirusowej biegunki bydta typ 1, szczep 5960 (cytopatyczny) i szczep 6309
(nie cytopatyczny) w ilosci niezbgdnej do uzyskania sredniej geometrycznej miana seroneutralizacji
u $winek morskich w ilosci co najmniej 3,0 log,

CCIDso= dawka zakazna dla 50% hodowli komérkowych.

Adiuwant:

Alhydrozel 2% 0,8 ml (odpowiada 24,36 mg glinu
wodorotlenku)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Buforowany roztwor laktozy

Roztwor zelatyny

Roztwor hydrolizatu kazeiny

Zawiesina:
Podtoze HALS

Liofilizat: lekko zabarwione liofilizowane peletki.

Zawiesina: lekko zabarwiona, metna ciecz, ktora moze zawiera¢ luzny osad. Po doktadnym
wstrza$nigciu osad mozna tatwo ponownie zawiesic.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do aktywnej immunizacji cielat w wieku od 12 tygodnia Zycia w celu:



- zmniejszenia wydalania wirusa oraz zmniejszenia objawow klinicznych wywotanych przez

bydlegcy wirus P13,

- zmniegjszenia wydalania wirusa w nastepstwie infekcji spowodowanej przez wirus BRS oraz

- zmniejszenia wydalania wirusa oraz zmniejszenia leukopenii wywotywanej na skutek infekcji

BVD typ 1.

Czas powstania odporno$ci: 3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 6 miesigcy (udowodnione poprzez zakazenia kontrolne) dla wirusa
BRS oraz BVD typ 1. Dla wirusa PI3 nie ustalono czasu trwania
odpornosci.

Skutecznos¢ przeciw wirusowi BVD typ 2 nie zostata przedstawiona.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Hipertermia!

Bardzo czgsto ) . )
Reakcja zapalna w miejscu podania?

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci, reakcja typu anafilaktycznego?

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Przej$ciowa i tagodna; moze utrzymywaé si¢ przez 2 dni.
Przej$ciowa i niewielka; do 0,5 cm, ktora ustepuje w ciggu 15 dni.
3W przypadku reakcji anafilaktycznej, nalezy zastosowacé leczenie objawowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
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odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci
Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo i skuteczno§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy
1 laktacji nie zostato okreslone. Nie stosowaé w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego, powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Dawka: 4 ml.

Droga podania: domig$niowa.

Rekonstytucja szczepionki:

Odtworzy¢ szczepionke przez dodanie zawiesiny do fiolki zawierajacej liofilizat.

Jezeli liofilizat i zawiesina sg dostarczane w jednakowej wielkosci opakowaniach, nalezy pobrac cala
zawarto$¢ zawiesiny i przenies¢ ja do fiolki zawierajace;j liofilizat.

Jezeli liofilizat jest umieszczony w fiolce mniejszej niz fiolka z zawiesina, szczepionke nalezy
odtworzy¢ w dwoch etapach:

1. Wprowadzi¢ 10 ml zawiesiny do fiolki zawierajacej liofilizat.
2. Wstrzasna¢ energicznie, a nastgpnie pobra¢ odtworzong frakcje liofilizowang z fiolki i
wymieszac¢ z zawiesing pozostalg w fiolce z frakcja ptynna.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Produkt po rekonstytucji jest lekko zabarwiona, me¢tna ciecza, ktora moze zawiera¢ luzny osad, ktory
mozna fatwo ponownie zawiesi¢ po doktadnym wstrzasnigciu.

Schemat szczepienia:

Podac¢ jedng dawke (4 ml) przygotowanej szczepionki, zgodnie z nastepujacym schematem
szczepienia:

Szczepienie podstawowe: dwie dawki po 4 ml w odstepie 3-4 tygodni od 12 tygodnia zycia.

Szczepienia przypominajgce:  jezeli wymagana jest ochrona przed BRSV 1 BVDV typu 1, zwierzeta
nalezy zaszczepi¢ ponownie po 6 miesigcach.

Preferowane jest, aby zwierzeta byly szczepione przynajmniej 3 tygodnie przed okresem stresu lub
wysokiego narazenia na zakazenie, takiego jak przegrupowanie zwierzat, transport zwierzat lub
poczatek sezonu jesiennego. Czas trwania odpornos$ci wytworzonej na skutek dziatania
szczepionkowego wirusa PI3 nie jest znany.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po przedawkowaniu szczepionki nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych innych niz
wymienione w punkcie 3.6.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI02AH

Do stymulowania aktywnej odpornosci przeciw wirusom P13, BRS i BVD typ 1.

Szczepionka wykazuje szeroka zdolno$¢ krzyzowej neutralizacji réznych wystepujacych obecnie w
Europie szczepow wirusa BVD typ 1, co stwierdzono in vitro w tescie neutralizacji wirusa. Zdolnos¢
krzyzowej neutralizacji, ale w nieco nizszym stopniu, wykazana zostata w stosunku do szczepow
wirusa BVD typ 2.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem zawiesiny zalecanej do
stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—-8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szklana fiolka typu I zawierajaca 5 lub 25 dawek (20 lub 100 ml) zawiesiny, zamknigta korkiem z
gumy chlorobutylowej i uszczelniona aluminiowym kapslem.

Szklana fiolka typu I zawierajagca 5 lub 25 dawek liofilizatu, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej i uszczelniona aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z liofilizatem (5 dawek) i 1 fiolke z zawiesing (20 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z liofilizatem (25 dawek) i 1 fiolke z zawiesing (100 ml).
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzgcych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1621/05

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/07/2005

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

