A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Rispoval 3 lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro skot

2 SloZeni
Kazda davka 4 ml obsahuje:
Lécivé latky:

Lyofilizat:
Virus bovinni parainfluenzy (PI3V), modifikovany zivy, kmen RLB 103 10°° — 1036 CCIDs,

Bovinni respira¢ni syncycialni virus (BRSV), modifikovany zivy, kmen 375  103°— 1072 CCIDs

Suspenze:
Virus bovinni virové diarey (BVDV) typ 1, inaktivovany, kmen 5960 (cytopaticky) a 6309

(necytopaticky), k navozeni geometrického priméru sérumneutralizacniho titru u morcat nejméné 3,0
log,

CCIDsq = 50 % infekéni davka pro bunéénou kulturu

Adjuvans:

Alhydrogel 2 %: 0,8 ml (ekvivalentni 24,36 mg hydroxidu hlinitého)
Lyofilizat: mirn¢€ zbarvena lyofilizovana peleta.

Suspenze: mirn¢ zbarvena zakalena kapalina, ktera mize obsahovat volny sediment.
Pti diikladném protfepani se sediment snadno resuspenduje.

3. Cilové druhy zvirat

Skot.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci telat od 12 tydnt véku pro:

- snizeni vyluCovani viru a vyskytu klinickych ptiznakti onemocnéni zpisobenych virem bovinni PI3,
- snizeni vyluCovani viru zptisobeného infekci BRSV a

- snizeni vyluovani viru a zavaznosti leukopenie indukované infekci BVDV typu 1.

Nastup imunity: 3 tydny.

Trvani imunity: 6 mésic (prokazano ¢elenznimi studiemi) pro BRSV a BVDV typu 1. Trvani
imunity pro virus bovinni PI3 nebylo stanoveno.

Ucinnost proti kmeniim BVDV typu 2 nebyla prokézana.

5. Kontraindikace



Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl43tni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:
V pripadé¢ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1é¢kafi.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost a ucinnost veterindrniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem biezosti
a laktace. Nepouzivat v prubchu biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

Predavkovani:
Po pfedavkovani vakcinou nebyly pozorovany zadné jiné nezddouci u€inky nez ty, které jsou uvedeny
v Casti “Nezadouci ucinky*.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma suspenze doporucené pro pouZiti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

r

7.  Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi Casté hypertermie'

(> 1 zvite / 10 oSetenych zvirat): zanétliva reakce v misté injekéniho podani?

Velmi vzacné hypersenzitivni reakce, reakce anafylaktického typu?
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat,

vcetné ojedinélych hlaseni):

'Pfechodna a mirna; maze pretrvavat 2 dny.

2Prechodna a mirna; do 0,5 cm, ktera vymizi do 15 dnd.

3V piipadé anafylaktické reakce (zavazné alergické reakce) by méla byt poskytnuta symptomaticka
lécba.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno




Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Davka: 4 ml.

Cesta podani: Intramuskulamé.

Vakcinac¢ni schéma:

Podejte jednu davku (4 ml) rekonstituované vakciny podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:
Zakladni vakcinace: dvé davky po 4 ml v odstupu 3-4 tydnd od 12 tydnl véku.

Revakcinace: pokud se vyzaduje ochrana proti BRSV a BVDV typu 1, pak by zvifata méla
byt po 6 mésicich revakcinovana.

Zvitata by méla byt vakcinovana alespon 3 tydny pted obdobim stresu nebo zvysenym rizikem
infekce, jako je ptreskupovani ¢i transport zvitat, nebo zac¢atek podzimu. Délka trvani imunity u PI3
slozky neni znama.

9. Informace o spravném podavani

Rekonstituce vakciny:

Rekonstituujte vakcinu pfidanim suspenze do injekéni lahvi¢ky obsahujici lyofilizat.

Pokud je lyofilizat a suspenze ve stejn€ velkych injekénich lahvickach, celé mnozstvi suspenze
vstiiknéte do injekéni lahvicky s lyofilizatem.

Je-li injekeni lahvicka s lyofilizatem mensi nez injek¢ni lahvicka se suspenzi, rekonstituce vakciny se
provadi ve 2 krocich:
1. Vstiiknéte 10 ml suspenze na kola¢ lyofilizatu v injek¢ni lahvicce s lyofilizatem.
2. Dobie protiepejte a rekonstituovanou lyofilizovanou frakci vyjméte z injekeni lahvicky a
smichejte ji se zbyvajici suspenzi v injek¢ni lahvicce s kapalnou frakei.

Pred pouzitim dobfe protiepejte.

Rekonstituovany piipravek je mirn€ zbarvena zakalena kapalina, kterd miize obsahovat volny
sediment, jenz se po dikladném protiepani snadno resuspenduje.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat mimo dohled a dosah d¢ti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante ped mrazem.
Chrante pied svétlem.


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

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/010/05-C

Kartonova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku lyofilizatu (5 davek) a 1 injek¢ni lahvicku suspenze
gfrtr(r)llll)(;vé krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku lyofilizatu (25 davek) a 1 injekeni lahvicku

suspenze (100 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Duben 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku 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 tidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

B-1348 Louvain-La-Neuve

Belgie



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

17. Dalsi informace
K aktivni imunizaci proti bovinni PI3, BRSV a BVDV typu 1.

Vakcina ma Sirokou zkfizenou schopnost neutralizace proti riznym soucasnym evropskym kmentim
BVDV typu 1 méfeno prostfednictvim virus neutraliza¢niho testu in vitro. Zkiizena neutralizace na

svvr



