RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rispoval 2 / BRSV + Pi3, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti veistele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (4 ml) sisaldab:

Toimeained:

Liiofilisaat

Veiste elus paragripiviirus 3 (Pi3V), tiivi RLB 103 10>°-10%¢ CCIDso
Veiste elus respiratoor-siintsiitiaalviirus (BRSV), tiivi 37510%°-107* CCIDso
CCIDso= 50% rakukultuuri nakatav annus.

Adjuvant:
Alumiiniumhiidroksiidgeel 0,8 ml (vastab 24,36 mg alumiiniumhiidroksiidile).

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Liiofilisaat:

Laktoosmonohiidraat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Dikaaliumvesinikfosfaat

Monokaalium-L-glutamaat

Puhastatud vesi

Zelatiin

Kaseiini hiidroliisaadi lahus

HALS-1 soode

Lahusti:

HALS-i s66de

Liiofilisaat: kergelt valkjas kuni kollakas kiilmkuivatatud graanul.

Lahusti: roosakas kuni oranzikaspruun hdgune vedelik, mis voib sisaldada sadet. Hoolikal
loksutamisel sade suspendeerub.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis.



3.2 Naidustused loomaliigiti

Vaktsineerimine ainult Rispoval 2-ga:

Alates 12 nddala vanuste veiste aktiivseks immuniseerimiseks, et:

- vihendada veiste Pi3V eritumist ja

- vihendada veiste BRSV infektsiooni korral viiruse eritumist.

Immuunsuse teke: 3 nidalat pérast esmast vaktsineerimiskuuri.

Immuunsuse kestus: BRSV vastu 6 kuud pérast esmast vaktsineerimiskuuri. Immuunsuse kestust
veiste Pi3V vastu ei ole méiratud.

Aktiivne immuniseerimine: esmane vaktsineerimine Rispoval RS+PI13 IntraNasal iga* ja

kordusvaktsineerimine Rispoval 2"ga alates 13 nadala vanusest, et:

- vahendada veiste Pi3V ja BRSV infektsiooni poolt pGhjustatud viiruse eritumist ja

- vahendada BRSV infektsiooniga seotud kliinilisi tunnuseid (k6ha, depressioon, hingeldus,

hingamissageduse tdus, kdrgenenud rektaalne temperatuur).

Immuunsuse teke: 3 nédalat parast kordusvaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: BRSV vastu 6 kuud ja Pi3V vastu 3 kuud pérast kordusvaktsineerimist.

*Kus sellel veterinaarravimil on miilgiluba.
3.3 Vastundidustused

Ei ole.

3.4 Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:

Véga sage Hupertermial
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui | Sustekoha pdletik?
1 loomal 10-st ravitud loomast):
Vdga harv Ulitundlikkusreaktsioon (nt anaftilaktilist tudpi
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud | reaktsioon)?®

loomast, kaasa arvatud ksikjuhud):
IM66duv ja kerge; voib kesta kuni kaks paeva.

2M0o0duv ja kerge; labimddduga kuni 0,5 cm, mis kaob 15 paeva jooksul.
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$Anafiilaktilise reaktsiooni korral tuleb alustada sobivat simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus ja efektiivsus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Mitte
kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast likskodik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Annus: 4 ml.

Manustamisviis: intramuskulaarne.

Vaktsiinimanustamiskdlblikuks muutmine:

Vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmiseks lisada lahusti liiofilisaati sisaldavasse viaali.

Kui liiofilisaat ja lahusti on sama suurusega viaalides, siistida kogu lahustit sisaldava viaali sisu
lilofilisaati sisaldavasse viaali.

Kui liofilisaat on viiksemas viaalis kui lahusti, siis vaktsiini manustamiskolblikuks muutmiseks
toimida jargmiselt:
1. Siistida 10 ml lahustit 18bi korgi liiofilisaati sisaldavasse viaali.
2. Loksutada hoolikalt. Seejarel tommata lahustunud liiofilisaat viaalist siistlasse ja segada
lahusti viaalis oleva iilejdéinud lahustiga.
Enne kasutamist loksutada.

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin on roosakas-oranz hdgune suspensioon, milles on sadet.

Vaktsineerimisskeem:

Ainult Rispoval 2-ga vaktsineerimine:

Esmane vaktsineerimiskuur: kaks annust 3...4-niddalase vahega alates 12 niddala vanusest.
Kordusvaktsineerimine: kui jatkuv kaitse BRSV vastu on vajalik, tuleb loomi 6 kuu pérast uuesti
vaktsineerida. Immuunsuse kestust Pi3V vastu ei ole teada.

Kasutamiseks kordusvaktsineerimiseks parast esmast vaktsineerimist Rispoval RS+PI3 IntraNasal*-

iga:

Rispoval 2 tihekordne annus kolm kuud pérast esmast vaktsineerimist Rispoval RS+PI13 IntraNasal*-
iga.

Kui on vaja jatkuvat kaitset BRSV vastu, tuleb loomi kordusvaktsineerida ihe annusega 6 kuu parast.
Kui on vaja jatkuvat kaitset Pi3V vastu, tuleb loomi kordusvaktsineerida tihe annusega 3 kuu pdrast.

*Kus sellel veterinaarravimil on miitgiluba.



Loomi on soovitatav vaktsineerida vahemalt 3 nddalat enne eeldatavat stressi- v3i suure nakkusriskiga
perioodi, nagu loomade iimberpaigutamine ja transportimine vdi sligishooaja algus.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Vaktsiini iileannustamisele jargnevad reaktsioonid on samad {ihekordse vaktsiiniannuse manustamisel
esinevate reaktsioonidega.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

0 péeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QI02AD07

Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks Pi3V ja BRSV vastu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vilja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

5.2 Kbolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg parast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: kohe kasutamiseks.

5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

I tiitipi klaasviaalid, mis sisaldavad 5 voi 25 annust lahustit (20 voi 100 ml), suletud
klorobutiiiilkummist punnkorgi ja alumiiniumkattega.

I tiitipi klaasviaalid, mis sisaldavad 5 v3i 25 annust liiofilisaati, suletud bromobutiitilkummist

punnkorgi ja alumiiniumkattega.

Pappkarp, milles on iks klaasviaal liiofilisaati (5 annust) ja liks klaasviaal lahustit (20 ml).
Pappkarp, milles on {iks klaasviaal liiofilisaati (25 annust) ja iiks klaasviaal lahustit (100 ml).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jaéatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2266

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 01.12.2020

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Aprill 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

