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I. NAZIVVETERINARSKGMEDICINSKOGPROIZVODA

Rispoval 2/BRSV + Pi3, liofilizat iotapalo za suspenziju za injekciju, za goveda

2. KVALITATIVNI I KVANTITATTVIU SASTAY

Jedna doza (4 mL) sadriava:

Djelatne tvari:

Liofilizat
Virus parainfluence goveda tip 3 (Pi3V), soj RLB 103, Zivi
Respiratorni sincicijski virus goveda (BRSV), soj 375, iivi

105,0 - 10t,6 cCIDso
lOto - 107,2 CCIDso

CCIDso (engl. Cell culture infectious dose 50%) = infektivna doza za 50%o stanidne kulrure

Adjuvans:
Aluminijev hidroksid, gel 0,8 mL (odgovara 24,36 mg aluminijevog

hidroksida)

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Laktoza hidrat

Kalijev dihidrogenfosfat

Kal ijev hidrogenfosfat

Kalijev L-glutamat

Vod4 prodi56ena

Zelatina

Otopina hidrolizata kazeina

Medij I{ALS

Otapalo:

Medij I{ALS

Liofilizat: bjelkasti do Zu6kasti osuSak u obliku diska.
Otapalo: ruZi6asta do naran6asto-smeda, opalescentna tekuiina koja moZe sadrZavati rastresiti talog
Talog se lako resuspendira nakon Sto se boiica dobro protrese-

3 KLINI.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

fior edo.

tLisporal 2, BRSV r t'i-i
Liolllizat iotapalo za suspcnziju za rnjekcrju

BRE\O

ll0ll

Kl .{S \: I P I-lll-05,'2.l'()I l3'
t RBROJ: i25-09 581-l+-l
IR\\\\\USl-ll , /1 n,

7't "/

I ts

Liofilizat:



3,2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

e salno s c lvomen e

Aktivna imunizacija goveda nakon 12. dedna Zivota u svrhu:

- smanjenja izludivanja virusa nakon infekcije s Pi3V i
- smanjenja izludivanja virusa nakon infekcije s BRSV.

Po6etak imunosti: 3 tjedna nakon osnovnog cijepljenja.

Trajanje imunosti za BRSV: 6 mjeseci nakon osnovnog cijepljenja. Trajanje imunosti za Pi3V nije

odredeno.

Aktivna imunizaciia s cieoivom Rispoval RS+PI3 InhaNasal+ (osnovno ciieolienie) i s ciepivom

Podetak imunosti: 3 tjedna nakon booster cijepljenja.
Trajanje imunosti: 6 mjeseci za BRSV i 3 mjeseca za Pi3 nakon booster cijepljenja

I akoje ovaj veterinarsko.medicinski proizvod (VMP) odobren za stavljanje u promet

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere ooreza za nelkodliivu orimienu u cilinih vrsta Zivotinia

Nije primjenjivo

Posebne miere ooreza ko e mora ooduzeti osoba koia orimieniuie veteri -medicinski Droizvod u
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Rispoval 2 (booster cijeoljenje) nakon 13. tjedna iivota u svrhu:
- smanjenja izludivanja virusa nakon infekcije s Pi3V i BRSV te

- smanjenja klinidkih znakova (ka5alj, depresija, oteZano disanje, ubrzano disanje, povi5ena rektalna
temperatura) uzrokovanih infekcijom s BRSV.

iivotinja:

U sludaju da se VMP nehotice samoinjicirq odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zaititu okoliia:

Nije primjenjivo.



Vrlo desto
(> I Zivotinja / l0 tretiranih
Zivotinj a):

PoviSena tjelesna temperatural
Upala na mjestu injekcije'?

Vrlo rijetko
(< I iivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja, ukljuduju6i izolirane
sludajeve):

Reakcija preosjetljivosti (npr. reakcija anafilaktidkog
tipa)l

3.6 Stetni dogattaji

Govedo:

I prolazno i blago; moZe trajati do 2 dana.
2 prolazna i mala; promjera do 0,5 cm; nestane unutar l5 dana.
3 U sluda;u pojave anafitaktidke reakcije treba zapodeti simptomatsko lijedenje.

VaZnoje prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neskodtjivosri VIWp-a.
Prijave treba poslati, po moguinosti putem veterinar4 nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleinom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. odgovaraju6e podatke za
kontakt moiete pronadi u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

tet i laktaci

Nije ispitana neSkodljivost i djelowornost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije. Ne primjenjivati
tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinanko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu dostupni podatci o ne5kodljivosti i djelotvomosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim VN{P-om. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg drugog VMP-a
treba donositi od sluiaja do sludaja.

3.9 Putovi primjere i doziranje

Doza: 4 mL.

Put primjene: primjena u mi5i6.

Rekonstitucija cjepiva:

Cjepivo heba rekonstituirati dodavanjem otapala u bodicu s liofilizatom.

Kada su liofilizat i otapalo punjeni u bodice jednakog volumena, cijeli sadriaj bodice s otapalom treba
prebaciti u bodicu s liofilizatom.
Kadaje bodica s liofilizatom manja od bodice s otapalom. cjepivo treba rekonstituirati postepeno:

l. U boiicu s liofilizatom kroz dep treba injicirati l0 mL otapala.
2. Resuspendirani liofilizat treba dobro promuikati i prebaciti u bodicu s otapalom te

pomijeSati s preostalim sadrZajem.
Rekonstituirano cjepivo prije primjene treba dobro promu6kati.

Rekonstituirano cjepilo: ruZidasto-naraniasta. opalescentna suspenzija s rastresitim talogom
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Program ciieolienja:
za ciieplienie samo s cieoivom Risooval 2:

Osnovno cijepljenje: treba primijeniti dvije doze cjepiva nakon 12. tjedna Zivota" pri 6emu drugu dozu

treba primijeniti 3 do 4 tjedna nakon prve doze.

Revakcinacija: ako je potrebna kontinuirana zaitita od infekcije s BRSV, Zivotinje treba revakcinirati

nakon 6 mjeseci. Trajanje imunosti za Pi3V nije poznato.

IEDI m Risooval RS+PI3 In traNasal*za booster ci en ie nakon osnovnos ciieolien asc vo
Jednu dozu cjepiva Rispoval 2 treba primijeniti 3 mjeseca nakon osnovnog cijepljenja s cjepivom
Rispoval RS+PI3 IntraNasal+.
Ako je potrebna kontinuirara zaStita od infekcije s BRSV, Zivotinje treba revakcinirati jednom dozom

nakon 6 mjeseci. Ako je potrebna kontinuirana zaitita od infekcije s Pi3V, Zivotinje treba revakcinirati
jednom dozom nakon 3 mjeseca.

+ ako je ovaj VMP odobren za stavljanje u promet.

Preporuduje se cijepljenje Zivotinja najmanje 3 tjedna prije odekivanog razdoblja stresa ili pove6ane

mogu6nosti infekcije, kao Sto je skupljanje Zivotinja razliditog podrijetta, prijevoz Zivotinja, ili podetak

jeseni.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je prinjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Reakcije nakon primjene ve6e doze cjepiva od propisane ne razlikuju se od realcija koje se pojavljuju

nakon primjene propisare doze.

3.1I Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuCuiu6i ograaiEenia
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarske.medicinskih proizvoda kako bi se

ogranidio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenj ivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMIJNOLOSTfl POOATCI

4.1 ATCvet kOd: QI02AD07

Poticanje aktivne imunosti za Pi3V i BRSV.

5. FAR.IUACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Ne mijeSati ni s jednim drugim VMP-om, osim s otapalom priloZenim za primjenu s VMP-om.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: upotrijebiti odmah.
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5J Posebne mjere iuvanja

iuvati i prevoziti na hladnom (2 'C - 8 "C).
Ne zamrzavati.
Zaitititi od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Staklena bodica (staklo tipa I) s 5 ili 25 doza (20 ili 100 mL) otapal4 zatvorena klorbutil-gumenim
depom i zapeda6ena s aluminijskom kapicom.
Staklena boiica (staklo tipa I) s 5 ili25 don liofilizat4 zaworena brombutil-gumenim depom i
zapeda6ena s aluminijskom kapicom.

Kartonska kutija koja sadriava I staklenu bodicu s liofilizatom (5 doza) i I staklenu bodicu s otapalom
(20 mL).
Kartonska kutija koja sadrzava I staklenu bodicu s liofilizatom (25 doza) i I staklenu bodicu s
otapalom ( 100 mL).

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni opad.

Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni MVIP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAYIJANJE U PROMET

Zoetis B.V. Podruhica Zagreb za promidibu

7. BROJ(EYI) ODOBRENJA ZA STAVTJANJE U PROMET

uP /t-322-0 5 I 20 -0 1 I 7 7 0

E. DATUMPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07. prosinca 2020. godine

9. DATUM POSTJEDNJE REVIZIJE SAZf,TKA OPISA SVOJSTAVA

17. lipnja 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICI\SKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://med ic ines. hea lth.europa.eu/veterinarv/h r)
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