A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

RISPOVAL IBR — Marker Inactivatum injek¢ni suspenze pro skot.

2 SloZeni
Kazda davka 2 ml obsahuje:
Léciva latka:

Bovinni herpesvirus typ 1 (BHV-1), kmen Difivac (gE-negativni), indukujici GMT* nejméné 1:160 u
skotu

*geometricky primér sérum neutralizacniho titru

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 14-24 mg
Quil A 0,25 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

Nartuzovéla kapalna suspenze, ktera mize obsahovat uvolnény sediment.

3. Cilové druhy zviirat

Skot.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci skotu proti Infekéni Bovinni Rinotracheitidé (IBR), ke snizeni klinickych
priznakt a vylucovani viru a k prevenci abortti u krav spojenych s infekci BHV-1. Prevence abortd
spojenych s infekci BHV-1 byla prokdzana béhem druhého trimestru biezosti Celenzi 28 dni po
vakcinaci. V dasledku vynechani markeru miize byt vakcinovany skot odliSen od skotu infikovaného
terénnim virem za predpokladu, Zze zvifata nebyla pfedtim vakcinovana konven¢ni vakcinou nebo
nebyla infikovana terénnim virem.

Trvani imunity: 6 mésict.

Dodateéné informace k ochrané, kterou poskytuje kombinovana vakcinace pfipravkem Rispoval
IBR-Marker Vivum* s Rispoval IBR-Marker Inactivatum:

k revakcinaci skotu po primovakcinaci pfipravkem Rispoval IBR — Marker Vivum*, ke snizeni
vyluovani viru a klinickych pfiznak spojenych sinfekci BHV-1 a k prevenci aborti u krav
spojenych s infekci BHV-1. Prevence aborti spojenych s infekci BHV-1 byla prokazana béhem tfetiho
trimestru biezosti ¢elenzi 86 dni po revakcinaci.

Trvani imunity: 6 mésic po kompletni primovakcinaci ptipravkem Rispoval IBR — Marker Vivum,
nasledné 12 mésicli po rocni revakcinaci pripravkem Rispoval IBR — Marker Inactivatum. K prevenci



abortd u krav, které byly primovakcinovany, by méla byt pfi revakcinaci podana jedna davka Rispoval
IBR — Marker Inactivatum nejpozd¢ji na zac¢atku druhého trimestru kazdé dalsi biezosti.

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

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptfipravek zvitatiim:
V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Imunosupresiva, tj. kortikosteroidy nebo vakciny s modifikovanym zivym virem bovinni virové diarey
by nem¢ély byt podavany 7 dni pied a po aplikaci piipravku, protoze mtzou zhorsit nastup imunity.

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

Preddvkovani:
Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezddouci ucinky nez ty, které
jsou uvedeny v bod¢ 7 "Nezadouci ucinky".

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera méa v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodévat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy ptipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného ufadu ¢lenského statu
o aktudlnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.

r

7. Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

otok v misté injek¢éniho podani!

alergicka reakce?

"Pfechodny subkutanni, do 5 cm, ktery do 14 dnt vymizi.




2Vakcinovana zvitata by méla byt pozorovana ptiblizné 30 minut po imunizaci. Pokud se takové
reakce vyskytnou, méla by byt podana antialergika.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dialezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterindrniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii 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: 2 ml.
Zpisob podani: subkutanni podani.

Vakcinac¢ni schéma:
Vakcinacéni schéma se sklada z primarni vakcinace a revakcinace.

Primarni vakcinace:

Skot ve véku 3 mésicit nebo starsi pri prvni vakcinaci:
Dv¢ davky, kazda 2 ml, v rozmezi 3-5 tydnt.

Revakcinace:

Revakcinace u skotu primovakcinovaného pripravkem Rispoval IBR-Marker inactivatum.
Jedna davka 2 ml, v intervalu 6 meésicu.

Revakcinace u skotu primovakcinovaného pripravkem Rispoval IBR-Marker Vivum*:

Skot primovakcinovany pfipravkem Rispoval IBR — Marker Vivum (podle ptibalové informace
k tomuto veterinarnimu 1é¢ivému pfipravku) mize byt revakcinovan ptipravkem Rispoval IBR —
Marker Inactivatum. Témto zvifatim miize byt podana jedna revakcinac¢ni davka ptipravku Rispoval
IBR-Marker Inactivatum 6 mésict po primovakcinaci pfipravkem Rispoval-IBR Marker Vivum*. Poté
by méla byt revakcinace provadéna podanim jedné davky Rispoval IBR — Marker Inactivatum
kazdych 12 mésici.

Doporucuje se, aby byla vakcinovéana vSechna zvifata ve stade.

Ochrana krav pted aborty:

K prevenci abortll u krav spojenych s BHV-1 je tfeba provést primovakcinaci dvéma subkutannimi
davkami vakciny v odstupu 3-5 tydnd nebo provést primovakcinaci jednou intramuskularni davkou
Rispoval IBR-Marker Vivum* a nasledné¢ jednou davkou Rispoval IBR-Marker Inactivatum v odstupu
6 mesict. Aby doslo k ochrané pred aborty v nejrizikovéjsim obdobi biezosti, doporucuje se podat dve
subkutanni davky nebo jednu revakcina¢ni davku Rispoval IBR-Marker Inactivatum nejpozdé€ji na
zacatku druhého trimestru kazdé brezosti.

Vakcinaéni schémata:



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

Od 2 tydnii do 3 mésici stari

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker

Primovakcinace

Revakcinacni intervaly

Prvni davka (vakcina,
cesta podani)
podani)

Druha davka
(vakcina, cesta

Interval do dalsi
revakcinace
(vakcina, cesta
podani)

Veskeré nasledné
revakcinace (vakcina,
cesta podani)

2 tydny, (Vivum?*,

3 mésice (Vivum*,

6 mésict (Vivum*,

6 mésict (Vivum*,

intranasalng) intramuskularng) intramuskularng) intramuskularng)

2 tydny, (Vivum?*, 3 mésice (Vivum*, 6 mésict 12 mésict (Inactivatum,

intranasaln¢) intramuskularn¢) (Inactivatum, subkutann¢)
subkutanng)

Od 3 mésicu stari

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker

Primovakcinace (pocet davek, cesta
podani)

Revakcinacni intervaly

Interval do prvni
revakcinace (vakcina,
cesta podani)

Veskeré nasledné
revakcinace (vakcina,
cesta podani)

Vivum* (jedna davka, intramuskularné

6 mésict (Vivum*,

6 mésict (Vivum*,

nebo intranasalng) intramuskularng) intramuskularng)
Vivum* (jedna davka, intramuskularn¢) 6 mesict (Inactivatum, 12 mésict (Inactivatum,

subkutanngé) subkutanng)
Inactivatum (2 davky, subkutanne, 6 mésicu (Inactivatum, 6 mésicu (Inactivatum,
v rozmezi 3-5 tydnil) subkutinng) subkutanng)
Prevence aborti u krav

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker
Revakcinace

Primovakcinace (pocet davek, cesta
podani), doporucené podani nejpozdéji
na zacitku druhého trimestru bi'ezosti

Vivum* (dvé davky, intramuskularné,
v odstupu 3-5 tydnl)

Vivum* (jedna davka, intramuskularn¢),
nasledné Inactivatum (jedna davka,
subkutanng), v odstupu 6 mésici

Inactivatum (dvé davky, subkutanné,
v odstupu 3-5 tydnii)

Inactivatum (jedna davka, subkutann¢), doporucené
podani nejpozdéji na zacatku druhého trimestru kazdé

brezosti

Vakcinace pri vysokém infekénim tlaku BHV-1

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker

Primovakcinace (pocet davek, cesta
podani)

Revakcinacni intervaly

Interval do prvni
revakcinace (vakeina,
cesta podani)

Veskeré nasledné
revakcinace (vakecina,
cesta podani)

Vivum* (jedna davka, intranasalng),
nasledn¢ Vivum* (jedna davka,

6 mesict (Vivum*,
intramuskularné nebo

6 mesict (Vivum*,
intramuskularné) nebo 12




intramuskularne) v odstupu 3-5 tydni Inactivatum subkutanné) | mésict (Inactivatum,
subkutanng)

*Tam, kde je tento veterinarni 1é¢ivy pripravek registrovan.

0. Informace o spravném podavani

Pred pouzitim dobfe protiepat. Pouzivejte sterilizované jehly a stiikacky. Zamezte vnaseni
kontaminace béhem pouzivani. Aplikovat subkutanné, za dodrzeni aseptickych podminek.
10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 C - 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

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 prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravku

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/044/08-C

Vicedavkové injekéni lahvicky:

10 davek: 1 sklenéna injekcni lahvicka obsahujici 20 ml (10 dévek) inaktivované vakciny, uzaviena

bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym krytem, baleno po 1 injekéni lahvi¢ce v papirové
krabicce.




50 davek: 1 sklenéna lahvicka obsahujici 100 ml (50 davek) inaktivované vakciny, uzaviena
bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym krytem, baleno po 1 injekéni lahvicee v papirové
krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§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 idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 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

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie

17. Dalsi informace

Glykoprotein gE se nenachazi ve virovych ¢asticich ptipravku RISPOVAL IBR — Marker Inactivatum.
Proto lze vakcina¢ni virus i protilatky proti nému jasné odliSit od terénnich kmend nebo protilatek
sérologickymi metodami, pokud zvitata nebyla pfedtim vakcinovana konven¢ni vakcinou nebo nebyla
infikovana terénnim virem.

Vakcina stimuluje vznik aktivni imunity u skotu proti klinickym respiracnim symptomim
zptuisobenym bovinnim herpesvirem (BHV-1). Intenzita a trvani klinickych symptoma jako i titr a
trvani vylucovani viru po infekci jsou signifikantné redukovany. Stejné jako u ostatnich vakcin,
vakcinace neposkytuje kompletni chranénost, ale snizuje riziko infekce. Veterinarni 1éCivy ptipravek
indukuje u vakcinovaného skotu vznik protilatek, které jsou detekovatelné sérum neutralizaénim
testem a konven¢nimi ELISA testy. Specifickym gE testovacim kitem mohou byt tyto protilatky
odliSeny, na zakladé absence protilatek proti gE, od protilatek vzniklych na zéklad¢ infekce zvirat
terénnim virem nebo po pouziti konven¢nich IBR vakcin.

Doporucuje se vakcinovat vSechna vnimava zvifata ve stade, infikovana i neinfikovana. Po pouziti
Rispoval IBR — Marker Inactivatum je riziko infekce, titr a trvani vylu¢ovani viru snizené. Doba trvani
programu k dosazeni chovu prostého BHV-1 zavisi na poc¢atecni irovni BHV-1 infekce v chovu a na
odstranovani zbyvajicich BHV-1 pozitivnich zvifat.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

