PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 2 ml obsahuje:
Lécivé latky:

Lyofilizat:
Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI3V), kmen RLB 103, Zivy 10%0 - 1086 CCIDsy*

Bovinni respira¢ni syncycialni virus (BRSV), kmen 375, Zivy 1030 - 1072 CCIDs*
*CCIDsy — 50% infek¢ni davka pro bunééné kultury

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Lyofilizat:

Pufrovany roztok laktozy

Zelatina

Hydrolyzat kaseinu

HALS médium

Rozpoustédlo:

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Lyofilizat: mirn€ bélava az nazloutld mrazem susena peleta.
Rozpoustédlo: ¢ird bezbarva kapalina bez viditelnych necistot.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat
Pro vakcinaci pouze ptipravkem Rispoval RS+PI3 IntraNasal:

K aktivni imunizaci telat od 9 dnl véku, pozitivnich nebo negativnich na matetské protilatky
proti BRSV a PI3V, ke snizeni primérného titru a délky trvani vylucovani obou virti.

Nastup imunity: 5 dntt pro BRSV a 10 dnti pro PI3V po jedné vakcinaci.
Trvani imunity: 12 tydntli po jedné vakcinaci. Doba trvani imunity proti PI3V sloZce miZe byt snizena
u telat pozitivnich na matetské protilatky, vakcinovanych pied 3. tydnem véku.



V ptipad¢ primarni vakcinace piipravkem Rispoval RS+Pi3 IntraNasal a revakcinace ptipravkem
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€Civy pfipravek registrovan.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvitrata by se mé¢la vakcinovat alespon 10 dni pfed obdobim stresu nebo vysokym rizikem infekce,
jako je pteskupovani nebo transport zvifat, nebo na zacatku podzimu. Pro dosazeni optimalnich
vysledkti se doporucuje vakcinovat vSechna telata ve stade.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Neuplatiiuje se.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Vzéacné Hypersenzitivni reakce (napf. reakce anafylaktického typu)

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

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

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




3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadui.

3.9 Cesty podani a davkovani

Davka: 2 ml.

Cesta: nosni podani.

Rekonstituce vakciny:

Baleni 1 a 5 davek rekonstituujte aseptickym pfidanim rozpoustédla do injek¢ni lahvicky obsahujici
lyofilizat. Pfed pouzitim dobfe protiepejte.

Baleni 25 davek rekonstituujte smichanim lyofilizatu s rozpoustédlem ve dvou krocich:
1. Vstriknéte 10 ml rozpoustédla na kola¢ lyofilizatu v injekéni lahvicee s lyofilizatem.
2. Dobfe protiepejte. Odeberte rekonstituovany lyofilizat z injek¢ni lahvi¢ky a smichejte
ho se zbyvajicim rozpoustédlem v injekcni lahvicee uréené pro rozpoustédlo.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Rekonstituovany ptipravek: rizova az oranzova kapalina, kterd mtize obsahovat volny
resuspendovatelny sediment.

Vakcinac¢ni schéma:

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

V ptipad¢é primarni vakcinace ptipravkem Rispoval RS+Pi3 IntraNasal a revakcinace piipravkem
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.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U zvitat bez kolostralni vyzivy, ktera byla vakcinovana pted 3. tydnem véku 10krat vys$si davkou
vakciny, bylo pozorovano ptechodné zvyseni teploty, prijem, abnormalni stolice a zmény v chovani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI02ADO7



K aktivni imunizaci proti BRSV a PI3V.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu (baleni po 5 a 25 davkach):
2 roky.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu (baleni po 1 davce): 1 rok.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chrante pfed mrazem.

Chraite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabice s 1 sklenénou injek¢éni 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 uzaver.

Plastova krabice s 5 sklenénymi injek¢énimi lahvickami obsahujicimi 1 davku lyofilizatu spole¢né s 5
sklenénymi injek¢énimi lahvickami obsahujicimi 2 ml rozpoustédla. Obé injekéni lahvicky maji
gumovou zatku a hlinikovy uzavér.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/042/06-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE



Datum prvni registrace: 29. 12. 2006

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Kvéten 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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



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