B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Rispoval 2 / BRSV + PI3 lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.,
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

CESKA REPUBLIKA

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Rispoval 2 / BRSV + PI3 lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro skot.

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (4 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat

Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI3V), modifikovany zivy kmen RLB 103 1030 - 1036 CCIDs,

Bovinni respira¢ni syncycialni virus (BRSV), modifikovany zivy kmen 375 1030 - 1072 CCIDs,

CCIDso=50% infekéni davka pro bunéénou kulturu

Adjuvans:

Suspenze algeldratu 0,8 ml (ekvivalent 24,36 mg hydroxidu
hlinitého)

Lyofilizat: mirné bélava az nazloutla lyofilizovana peleta.

Rozpoustédlo: nartizovéla az oranzovohnéda kalna kapalina, ktera mtze obsahovat volny

sediment.Dukladnym protfepanim lze sediment snadno resuspendovat.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace skotu od 12 tydnt véku pro:

- snizeni vylu¢ovani viru zpsobeného infekci virem bovinni PI3 a
- snizeni vyluc€ovani viru zptsobeného infekci BRSV.

Nastup imunity: 3 tydny po zakladni vakcinaci

Trvani imunity: 6 mésict po zakladni vakcinaci u BRSV. Trvani imunity u viru bovinni P13
nebylo stanoveno.



5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podéni vakciny se velmi ¢asto miize vyskytnout pfechodna a mirna hypertermie, kterd mize trvat 2
dny, a pfechodna lehka lokalni zanétliva reakce do 0,5 cm, ktera vymizi do 15 dni. Vakcina muize
velmi vzacné zpusobit hypersenzitivni reakce. V pfipad¢ anafylaktické reakce je tfeba poskytnout
symptomatickou l1écbu.

Cetnost nezadoucich &inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- mén¢ Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10000 osetifenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

Muzete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkti {uskvbl.cz}

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

~

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Davka: 4 ml

Cesta podani: intramuskularni podani

Vakcina¢ni schéma:

Zakladni vakcinace: dvé davky Rispovalu 2 v odstupu 3 — 4 tydnii od 12 tydnt véku.

Revakcinace: pokud se vyzaduje pokracovani ochrany proti BRSV, pak by zvitata méla byt po 6
mesicich revakcinovana. Délka trvani imunity u PI3 slozky neni znama.

Zvitrata by méla byt nejlépe vakcinovéna alespoii 3 tydny pied obdobim stresu nebo zvyseného rizika
infekce, jako je preskupovani ¢i transport zvitat nebo zacatek podzimni sezony.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Rekonstituujte vakcinu pfidanim rozpoustédla do lahvicky obsahujici lyofilizat.

Pokud je lyofilizat a rozpoustédlo ve stejn€ velkych lahvickach, celé mnozstvi rozpoustédla vstiiknéte
do lahvicky s lyofilizatem.



Je-1i lahvicka s lyofilizatem mensi nez lahvicka s rozpoustédlem, rekonstituce vakciny se provadi ve
2 krocich:
1. Vstriknéte 10 ml rozpoustédla na kola¢ lyofilizatu v lahvicce s lyofilizatem.
2. Dobfte protiepejte a rekonstituovanou lyofilizovanou frakci vyjméte z lahvicky a smichejte ji
se zbyvajicim rozpoustédlem v lahvic¢ce s kapalnou frakei.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Rekonstituovany pfipravek: rizovooranzova kalna suspenze s volnym sedimentem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.

1. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Chraiite pfed svétlem.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EDf)(lfe; pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:
V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost a uc¢innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a
laktace. Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalS§imi [é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

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

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Reakce po predavkovani vakcinou se nelisi od téch po jedné davce.

Inkompeatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla doporuc¢eného pro pouziti s
veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech

likvidace nepotiebnych 1écivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Prosinec 2020

15. DALSI INFORMACE

—  Sklenéna lahvicka typu I obsahujici 5 nebo 25 davek (20 nebo 100 ml) rozpoustédla, uzaviena
chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

— Sklenéna lahvicka typu I obsahujici 5 nebo 25 davek lyofilizatu, uzaviend brombutylovou

gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku lyofilizatu (5 davek) a 1 lahvicku rozpoustédla (20 ml).
Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku lyofilizatu (25 davek) a 1 lahvicku rozpoustédla (100 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



