SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RISPOVAL IBR- Marker Vivum lyofilizat a rozptastadlo na injekénu suspenziu pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda 2 ml davka obsahuje:

U¢inna latka:

Lyvofilizovana zlozka:

Bovinny Herpesvirus typ 1 (BHV-1) kmen Difivac (gE negat),
modifikovany Zivy (atenuovany) virus min. 10°° CCIDse*, max 10™° CCIDge*

*CCIDso — 50% infekend davka pre bunkové kultiry

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku
Lyofilizované pelety:

Dextran — stabiliza¢ny roztok

MEM s Earlovou sol'ou

Roztok HEPES 2M

Rozpuastadlo:

Voda na injekcie 2mi

Lyofilizat: 'ahko sfarbené lyofilizované pelety.
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu hovddzieho dobytka proti Infek¢nej Bovinnej Rinotracheitide (IBR), za
ucelom zniZenia vylu€ovania virusu a klinickych priznakov vratane abortov u krav spojenych s
infekciou BHV-1. Redukcia abortov spojenych s BHV-1 infekciami bola preukazana po¢as druhého
trimestra gravidity po ¢elenzi 28 dni po vakcinacii.

V dosledku vynatia markeru mdze byt vakcinovany hovédzi dobytok odliSeny od hovédzieho
dobytka infikovaného terénnym virusom okrem pripadov ked’ zvierata boli predtym vakcinované

konven¢nou vakcinou alebo boli infikované terénnym virusom.

Nastup imunity: 7 dni po jednorazovom intranazalnom podani.




Néastup imunity: 21 dni po jednorazovom intramuskuldrnom podani.

Trvanie imunity (po vakcinacii do veku 3 mesiacov):

Po intranazalnej vakcinacii teliat bez materskych protilatok vo veku 2 tyzdnov a starSich trva imunita
najmenej do 3 mesiacov Zivota, kedy by zvierata mali byt revakcinované pomocou intramuskularnej
injekcie.

Cast’ mladych teliat moze mat’ materské protilatky proti BHV-1, ktoré mézu ovplyvnit’ imunitni
odpoved’ na vakcinaciu. V ddsledku toho nemusi byt’ ochrana poskytovand vakcinou do revakcinacie v
3 mesiacoch Zivota uplna.

Trvanie imunity (po vakcinacii vo veku 3 mesiacov alebo neskor):
6 mesiacov.

DalSie informacie k redukcii abortov u krav po kombinovanej vakeinacii pomocou Rispoval IBR
- Marker vivum a Rispoval IBR - Marker inactivatum™: prevencia abortov bola preukazana
pocas treticho trimestra gravidity po BoHV-1 &elenzi, 86 dni po revakcinacii jednou davkou
Rispoval IBR - Marker inactivatum®*, ktora bola podana 6 mesiacov po zakladnej vakcinacii jednou
davkou Rispoval IBR - Marker vivum intramuskularnou cestou.

*Tam, kde je tento veterinarny liek registrovany.
3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Pritomnost’ materskych protilatok méze ovplyvnit’ Gi¢innost’ vakcinacie. Odporica sa preto zistit
imunitny stav teliat pred zacatim vakcinacie.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u ciel'ovych druhov

V niektorych pripadoch méze po intranazalnom podani vakciny dochadzat’ k vylu¢ovaniu
vakcina¢ného virusu z vakcinovanych zvierat. Po intranazalnom podani 10 nasobnej davky bol
vakcinacny virus detegovany az do 9 dni po vakcinacii. U vel'mi mladych teliat a vo zvlastnych
pripadoch méze byt vakcinaény virus vylu¢ovany az do 18. dna po intramuskularnom podani 10
nasobnej davky. Vynimoc¢ny prenos virusu zo zvierat, ktora boli vakcinované intranazalne, na
nevakcinované zvierata v kontakte, s ohl'adom na povahu vakciny, nie je mozné uplne vylicit’ aj
ked’ nie su k dispozicii Ziadne overené udaje, ktoré by nasved¢ovali tomu, ze v skupine zvierat
dochadza k §ireniu vakcina¢ného kmena.

Odporucame, aby boli vakcinované vsetky zvierata v stade.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.



3.6  Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Zriedkavé nazélny vytok"

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé opuch v mieste vpichu?, hypersenzitivna reakcia®

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

' Mierny prechodny serozny vytok sa moze vyskytnut az do 7 dni po intranazalnom podani.

2 Prechodny opuch do 3 cm, ktory zvy&ajne ustapi do 7 dni; pri intramuskularnej injekcii.

¥ Vakcinované zvierata by sa mali pozorovat’ priblizne 30 minat po imunizacii. Ak sa takéto reakcie
vyskytni, maju sa podat’ antialergika.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Moéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Imunosupresivne latky t.j. kortikosteroidy alebo modifikované Zivé vakciny proti BVD by sa nemali
podavat’ 7 dni pred a po aplikacii vakciny, pretoZze mézu zhorsit’ nastup imunity.

Interferon-senzitivne veterinarne lieky by nemali byt podavané intranazalne 5 dni po intranazalne;j
aplikacii vakciny.

Nie su dostupné ziadne informacie 0 bezpecnosti a Gcinnosti tejto vakciny Vv pripade, ze je
pouzita s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit tito vakcinu pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Davkovanie:
Davka pre hovidzi dobytok od 2 tyzdiov zivota je 2 ml nariedenej vakciny intramuskularne a/alebo

intranazalne.

Po rekonstiticii ma byt suspenzia bezfarebna cira tekutina, ktora modze obsahovat volny
resuspendovatelny sediment.

Vakcinacna schéma pozostava zo zakladnej vakcinacie a revakcinacie.

Zakladna vakcindcia:

Telata vo veku od 2 tyzdnov do 3 mesiacov pri prvej vakcinacii :

Prvé davka vakciny by mala byt’ aplikovana intranazalne, nasledovana druhou davkou podanou
intramuskularne vo veku 3 mesiacov. Cast’ mladych teliat moze mat’ materské protilatky proti BHV-
1, ktoré mézu ovplyvnit’ imunitni odpoved’ na vakcinaciu. V désledku toho nemusi byt ochrana




poskytovana vakcinou do revakcinacie v 3 mesiacoch veku uplna. Ako d’alSie opatrenie v situaciach
s vysokou hladinou BHV-1 mézu podstapit’ zvierata s pozitivnou hladinou materskych protilatok
prvotne vakcinované okolo 2 tyzdnov Zivota dodato¢nu vakcinaciu medzi primovakcinaciou a
vakcinaciou v 3 mesiacoch Zivota. Tato dodato¢na vakcinacia moze byt podana intranazalne alebo
intramuskularne od 3. tyzdna po prvej vakcinacii .

Dobytok vo veku od 3 mesiacov pri prvej vakcindcii:
Podavajte 1 davku intramuskularne alebo intranazalne.

Odporucame, aby vykrmovy dobytok a byky na vykrm boli vakcinované pred ustajnenim alebo
pred presunom do novych skupin , zarovei je potrebné brat’ do tivahy dobu potrebnu k nastupu
ochrany po zakladnej vakcina¢nej schéme.

Prevencia abortov u krav

Na redukciu abortov u krav spojenych s BHV-1 infekciami sa vyzaduju dve intramuskularne davky
Rispoval IBR — Marker vivum v odstupe 3-5 tyzdnov alebo alternativne jednu intramuskularnu
davku Rispoval IBR - Marker vivum nasledovanu jednou revakcina¢nou davkou pomocou Rispoval
IBR - Marker inactivatum o 6 mesiacov neskor. Na pokrytie najrizikovejsieho obdobia gravidity sa
odporuca podat’ druhti davku zakladnej vakcinacie pomocou dvoch intramuskularnych davok
Rispoval IBR - Marker vivum alebo jednu revakcinaénu davku pomocou Rispoval IBR - Marker
inactivatum nie neskor nez na zaciatku druhého trimestra gravidity.

Dobytok v priamom ohrozeni IBR

V pripade vysokého infekéného tlaku BHV-1 sa u hovddzieho dobytka (vratane gravidnych jalovic a
krav) odportca zacat’ vakcinacii intranazalne na stimulaciu lokalnej imunity, druha davka by mala byt
podana intramuskularne o 3-5 tyzdiiov neskor pre dokoncenie zakladnej vakcinacnej schémy.

Revakcinacia:

Po dokonceni zakladnej vakcina¢nej schémy revakcinovat” kazdych 6 mesiacov. Zvieratam
primovakcinovanym liekom Rispoval IBR - Marker vivum méze byt podana bud’ jedna davka
Rispoval IBR - Marker vivum pre zaistenie imunity trvajacej 6 mesiacov alebo jedna davka
Rispoval IBR - Marker inactivatum pre zaistenie imunity trvajucej 12 mesiacov. Revakcinacia sa
potom vykonava bud’ kazdych 6 mesiacov (ak je pouzity Rispoval IBR - Marker vivum) alebo
kazdych 12 mesiacov (ak je pouzity Rispoval IBR - Marker inactivatum).

Sposob podania:

Bezprostredne pred pouzitim asepticky rozpustit’ lyofilizat v prilozenom riedidle. Vakcina sa
pripravuje nasledovne:

Pre 10- a 50-davkovu liekovku preneste priblizne 4 ml rozpustadla do liekovky s
lyofilizatom a pretrepte.

Nariedeny roztok potom preneste spat’ do liekovky so zvysnym riedidlom a dokladne pretrepte.
Veterinarny liek je tak pripraveny na pouzitie.

Nepouzivajte chemicky sterilizované ihly a striekacky, pretoze mozu znizit’ G¢innost’ vakciny.
Vakcinu aplikovat’ asepticky intramuskuldrne (2 ml) alebo intranazalne sprejom (1 ml na kazda
nozdru pri aspirdcii) pouzitim sprejovej kanyly od Zoetis. Po resuspendovani zostava vakcina
uéinna max. 8 hodin, ked’ sa veterinarny lick odoberie sterilne a je v chladnicke.



Vakcina¢né schémy:

Od 2 tyzdiiov do 3 mesiacov Zivota:

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker
Primovakcinacia Revakcinacny interval
Prva davka (vakcina, Druha davka Interval do d’alSej 'VSetky nasledné
cesta podania) (vakcina, cesta | revakcinacie (vakcina, revakcinacie (vakcina,
podania) cesta podania) cesta podania)
2 tyzdne (Vivum, 3 mesiace (Vivum, |6 mesiacov (Vivum, 6 mesiacov (Vivum,
intranazalne) intramuskularne)  fintramuskularne) intramuskularne)
2 tyzdne (Vivum, 3 mesiace (Vivum, |6 mesiacov (Inactivatum™, 12 mesiacov (Inactivatum*,
intranazalne) intramuskularne)  |subkutdnne) subkutanne)

Od 3 mesiacov Zivota:

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker
Revakcinacny interval
Primovakcinacia Interval do prvej revakcinicie | VSetky nasledné revakcinacie
(pocet davok, cesta podania) (vakeina, cesta podania) (vakcina, cesta podania)

Vivum (jedna davka, intramuskularnels mesiacov (Vivum, 6 mesiacov (Vivum,
alebo intranazalne) intramuskularne) intramuskularne)
'Vivum (jedna davka, 6 mesiacov (Inactivatum®*, 12 mesiacov (Inactivatum®*,
intramuskularne) subkutanne) subkutanne)
Inactivatum* (2 davky, subkutanne, |6 mesiacov (Inactivatum*, 6 mesiacov (Inactivatum®*,
V rozmedzi 3-5 tyzdiiov) subkutanne) subkutanne)

Prevencia abortov u krav:

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker

Vivum (jedna davka, intramuskularne),
nasledne Inactivatum* (jedna davka,
subkutanne) v odstupe 6 mesiacov
Inactivatum* (dve davky subkutanne)
\v odstupe 3-5 tyzdnov)

Primovakcinacia (pocet davok, cesta Revakcinacia
podania), odporuc¢ané podanie najneskor
na zaciatku druhého trimestra gravidity
\Vivum (dve davky, intramuskularne, v Inactivatum* (jedna davka, subkutanne), odporuc¢ané
odstupe 3-5 tyzdiiov) odanie najneskdr na zaciatku druhého trimestra

Vakcinacia v pripade vysokého infekéného tlaku BHV-1:

PouZita vakcina Rispoval IBR — Marker

Primovakcinacia (pocet

Revakcina¢né intervaly

\v odstupe 3-5 tyzdnov

davok, cesta podania) Interval do prvej revakcinacie | Vsetky nasledné revakcinacie
(vakeina, cesta podania) (vakcina, cesta podania)
'Vivum (jedna davka, 6 mesiacov (Vivum, 6 mesiacov (Vivum,
intranasalne), nasledne Vivum |intramuskularne ALEBO intramuskularne) ALEBO 12
(jedna davka, intramuskularne) [Inactivatum* subkutanne) mesiacov (Inactivatum*,

subkutanne)

* Tam, kde je tento veterinarny liek registrovany.




3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Po intranazdlnom podani 10 nasobnej dadvky bolo u niektorych teliat pozorované prechodné
zvySenie teploty (> 39,5 ° C) po dobu az 3 dni. Po intramuskularnom podani 10 nasobnej davky
bolo u niektorych teliat pozorované prechodné zvysenie teploty (> 39,5 ° C) po dobu az 4 dni. V
inej $tadii bol u niektorych teliat po intramuskularnom podani 10 nasobnej davky pozorovany
prechodny (jednodiiovy) mierny ser6zny okularny vytok.

Neziaduce G¢inky po predavkovani vakciny sa neliSia od tych po jednej davke.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktord ma v imysle vyrabat’, dovazat’, vlastnit’, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského Statu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v clenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QI02AD01

Vakcina navodzuje imunitu u hovidzieho dobytka proti klinickym respira¢nym symptémom
sposobenym virusom infekenej rhinotracheitidy hoviddzieho dobytka (IBR). Po vakcinacii jednou
davkou vakciny bolo &elenzou preukézané vyrazné znizenie dizky vylu¢ovania virusu. Po
vakcinacii dvoma davkami intenzita a trvanie klinickych symptomov ako aj titer a trvanie
vylucovania virusu su po infekcii preukazne redukované. Rovnako ako u ostatnych vakcin,
vakcinacia neposkytuje kompletnu ochranu, ale znizuje riziko infekcie.

Veterinarny liek indukuje u vakcinovaného hoviadzieho dobytka tvorbu protilatok, ktoré su
detekovatelné sérumneutralizaénym testom a beznym ELISA testom. Specifickymi testovacimi
stupravami mézu byt’ tieto protilatky odlisené na zaklade absencie protilatok proti gE od protilatok
vytvorenych na zaklade infekcie zvierat terénnymi kmenimi alebo po pouziti konvenénych vakcein.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podl'a navodu: 8 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.



5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Skatul’ka obsahujtca 1 sklenenu liekovku, typ 1 s lyofilizatom (10 davok) a 1 sklenenu liekovku typ
1 obsahujticu 20 ml (10 davok) rozpustadla. Kazda liekovka je uzavreta brombutylovou resp.
chlérbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Skatul’ka obsahujtca 1 sklenenu liekovku, typ 1 s lyofilizatom (50 davok) a 1 sklenenu liekovku typ
1 obsahujicu 100 ml (50 davok) rozpustadla. Kazda liekovka je uzavretd brombutylovou resp.
chlérbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzdverom.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel’kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/037/MR/08-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie:
9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU
08/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{Kartonova skladacka — 10, 50 davok}

1 x 10 davok lyofilizatu a 1 x 20 ml rozpustadla
1 x 50 davok lyofilizatu a 1 x 100 ml rozptstadla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RISPOVAL IBR- Marker Vivum lyofilizat a rozptstadlo na injek¢ént suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:
BHV-1, phyl. Difivac (gE negat), zivy atenuovany 10%°-10"°
CClIDso

3. VELKOST BALENIA

1 x 10 davok lyofilizatu a 20 ml rozptstadla
1 x 50 davok lyofilizatu a 100 ml rozpustadla

4.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Intranazalne pouZitie.
Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 8 hodin.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred svetlom.



Chranit’ pred mrazom.
Po rekonstitacii uchovavat’ vakcinu v chlade.

10. OZN@,éENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0.

14. REGISTRACNE CiSLO

97/037/MR/08-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENE LIEKOVKY — LYOFILIZAT
(10 davok)
(50 davok)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RISPOVAL IBR- Marker Vivum

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

BHV-1
10 davok
50 davok.

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 8 hodin.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENE LIEKOVKY - ROZPUSTADLO
20 ml
100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RISPOVAL IBR- Marker Vivum rozptstadlo

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Voda na injekcie

20 ml
100 ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 8 hodin.
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A. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATEL.OV

12



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

RISPOVAL IBR- Marker Vivum lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu pre hovédzi dobytok

2. ZloZenie

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Utinn4 latka:
Lyofilizovana zloZka:

Bovinny Herpesvirus typ 1 (BHV-1) phyl. Difivac (gE negat),
modifikovany Zivy (atenuovany) virus min. 10°° CCIDse*, max 10”° CCIDsp*

*CClIDso — 50% infek¢na davka pre bunkové kultary
Pomocné latky:

Rozpust'adlo:
Voda na injekcie 2ml

Lyofilizat: l'ahko sfarbené lyofilizované pelety.
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

4, Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu hovédzieho dobytka proti Infekénej Bovinnej Rinotracheitide (IBR), za
ucelom zniZenia vyluovania virusu a klinickych priznakov vratane abortov u krav spojenych s
infekciou BHV-1. Redukcia abortov spojenych s BHV-1 infekciami bola preukazana pocas druhého
trimestra gravidity po ¢elenzi 28 dni po vakcinacii.

V dosledku vynatia markeru mdze byt vakcinovany hovédzi dobytok odliSeny od hovédzieho
dobytka infikovaného terénnym virusom okrem pripadov ked’ zvierata boli predtym vakcinované
konven¢nou vakcinou alebo boli infikované terénnym virusom.

Nastup imunity: 7 dni po jednorazovom intranazalnom podani.
Nastup imunity: 21 dni po jednorazovom intramuskularnom podani.

Trvanie imunity (po vakcinacii do veku 3 mesiacov):

Po intranazalnej vakcinacii teliat bez materskych protilatok vo veku 2 tyzdnov a starSich trva imunita
najmenej do 3 mesiacov zivota, kedy by zvierata mali byt revakcinované pomocou intramuskularnej
injekcie. Cast’ mladych teliat mze mat’ materské protilatky proti BHV-1, ktoré mozu ovplyvnit
imunitni odpoved’ na vakcinaciu. V dosledku toho nemusi byt ochrana poskytovana vakcinou do
revakcinacie v 3 mesiacoch zivota Gplna.

Trvanie imunity (po vakcinacii vo veku 3 mesiacov alebo neskor):
6 mesiacov.
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Dalsie informacie k redukcii abortov u krav po kombinovanej vakcinacii pomocou Rispoval IBR
- Marker vivum a Rispoval IBR - Marker inactivatum*: prevencia abortov bola preukazana
pocas treticho trimestra gravidity po BoHV-1 ¢elenzi, 86 dni po revakcinacii jednou davkou
Rispoval IBR - Marker inactivatum*, ktora bola podana 6 mesiacov po zakladnej vakcinacii jednou
davkou Rispoval IBR - Marker vivum intramuskularnou cestou.

* Tam, kde je tento veterinarny liek registrovany.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Pritomnost’ materskych protilatok méze ovplyvnit’ i€¢innost’ vakcinacie. Odporuca sa preto zistit’
imunitny stav teliat pred zacatim vakcinacie.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouZivanie u ciel’ovych druhov:

V niektorych pripadoch méze po intranazalnom podani vakciny dochadzat’ k vylu¢ovaniu
vakcina¢ného virusu z vakcinovanych zvierat. Po intranazalnom podani 10 ndsobnej davky bol
vakcinacny virus detegovany az do 9 dni po vakcinacii. U vel'mi mladych teliat a vo zvlastnych
pripadoch méze byt vakcina¢ny virus vylu¢ovany az do 18. dia po intramuskularnom podani 10
nasobnej davky. Vynimo¢ny prenos virusu zo zvierat, ktora boli vakcinované intranazalne, na
nevakcinované zvierata v kontakte s ohl'adom na povahu vakciny nie je mozné tiplne vylucit’ aj ked’
nie su k dispozicii ziadne overené udaje, ktoré by nasvedCovali tomu, Ze v skupine zvierat
dochadza k Sireniu vakcina¢ného kmena.

Odporacame, aby boli vakcinované vsetky zvierata v stade.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Moéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Imunosupresivne latky t.j. kortikosteroidy alebo modifikované zivé vakciny proti BVD by sa nemali
podavat’ 7 dni pred a po aplikacii vakciny, pretoze mozu zhor$it’ nastup imunity.

Interferon-senzitivne veterindrne lieky by nemali byt podavané intranazalne 5 dni po intranazélnej
aplikacii vakciny.

Nie su dostupné ziadne informacie 0 bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny Vv pripade, ze je
pouzita s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie:

Po intranazalnom podani 10 nasobnej davky bolo u niektorych teliat pozorované prechodné
zvysenie teploty (> 39,5 ° C) po dobu az 3 dni. Po intramuskularnom podani 10 nasobnej davky
bolo u niektorych teliat pozorované prechodné zvysenie teploty (> 39,5 ° C) po dobu az 4 dni. V
inej $tadii bol u niektorych teliat po intramuskularnom podani 10 nasobnej davky pozorovany
prechodny (jednodiiovy) mierny serézny okularny vytok.

Neziaduce uc¢inky po predavkovani vakciny sa nelisia od tych po jednej davke.
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Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZzivania:

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského statu

0 aktuélnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v clenskom §téte, na jeho uzemi
alebo v ¢asti jeho uzemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Zriedkavé nazélny vytok"

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé opuch v mieste vpichu?, hypersenzitivna reakcia®

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Mierny prechodny serézny vytok sa moze vyskytnat az do 7 dni po intranazalnom podani.

2 Prechodny opuch do 3 cm, ktory zvy&ajne ustapi do 7 dni; pri intramuskularnej injekcii.

% Vakcinované zvierata by sa mali pozorovat’ priblizne 30 minat po imunizacii. Ak sa takéto reakcie
vyskytni, maju sa podat’ antialergika.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
www.uskvbl.sk.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Davka: 2 ml nariedenej vakciny

Cesta podania: intramuskularna a/alebo intranazalna aplikacia.

Vakcina¢na schéma:
Vakcinacna schéma pozostava zo zakladnej vakcinacie a revakcinacie.

Zakladna vakcindcia:

Telatd vo veku od 2 tyzdrnov do 3 mesiacov pri prvej vakcindcii -

Prvé davka vakciny by mala byt’ aplikovana intranazalne, nasledovana druhou davkou podanou
intramuskularne vo veku 3 mesiacov. Cast’ mladych teliat moze mat’ materské protilatky proti BHV-
1, ktoré mézu ovplyvnit’ imunitni odpoved’ na vakcinaciu. V ddsledku toho nemusi byt’ ochrana
poskytovana vakcinou do revakcinacie v 3 mesiacoch veku uplna. Ako d’alSie opatrenie v situaciach
s vysokou hladinou BHV-1 mdzu podstipit’ zvierata s pozitivnou hladinou materskych protilatok
prvotne vakcinované okolo 2 tyzdnov zivota dodatocnu vakcinaciu medzi primovakcinaciou

a vakcinaciou v 3 mesiacoch zivota. Tato dodato¢na vakcinacia méze byt podana intranazalne alebo
intramuskularne od 3. tyzdna po prvej vakcinacii.
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Dobytok vo veku od 3 mesiacov pri prvej vakcindcii:
Podavajte 1 davku intramuskulérne alebo intranazélne.

Odporucame, aby vykrmovy dobytok a byky na vykrm boli vakcinované pred ustajnenim alebo
pred presunom do novych skupin , zarovei je potrebné brat’ do tivahy dobu potrebnu k nastupu
ochrany po zakladnej vakcina¢nej schéme.

Prevencia abortov u krav

Na redukciu abortov u krav spojenych s BHV-1 infekciami sa vyzaduju dve intramuskularne davky
Rispoval IBR — Marker vivum v odstupe 3-5 tyzdnov alebo alternativne jednu intramuskularnu
davku Rispoval IBR — Marker vivum nasledovanu jednou revakcina¢nou davkou pomocou Rispoval
IBR — Marker inactivatum o 6 mesiacov neskor. Na pokrytie najrizikovejSicho obdobia gravidity sa
odportca podat’ druhti davku zakladnej vakcinacie pomocou dvoch intramuskularnych davok
Rispoval IBR — Marker vivum alebo jednu revakcina¢nu davku pomocou Rispoval IBR — Marker
inactivatum nie neskor nez na zaCiatku druhého trimestra gravidity.

Dobytok v priamom ohrozeni IBR

V pripade vysokého infekéného tlaku BHV-1 sa u hovidzieho dobytka (vratane gravidnych jalovic
a krav) odportca zacat’ vakcinacii intranazalne na stimulaciu lokalnej imunity, druha davka by mala
byt podana intramuskularne o 3-5 tyzdnov neskor pre dokoncenie zakladnej vakcinacnej schémy.

Revakcinacia:

Po dokonceni zakladnej vakcina¢nej schémy revakcinovat” kazdych 6 mesiacov. Zvieratam
primovakcinovanym liekom Rispoval IBR - Marker vivum méze byt podana bud’ jedna davka
Rispoval IBR - Marker vivum pre zaistenie imunity trvajacej 6 mesiacov alebo jedna davka
Rispoval IBR - Marker inactivatum pre zaistenie imunity trvajucej 12 mesiacov. Revakcinacia sa
potom vykonava bud’ kazdych 6 mesiacov (ak je pouzity Rispoval IBR - Marker vivum) alebo
kazdych 12 mesiacov (ak je pouzity Rispoval IBR - Marker inactivatum).

Vakcina¢né schémy:

Od 2 tyzdiiov do 3 mesiacov Zivota:

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker
Primovakcinacia Revakcinacny interval
Prva davka (vakcina, Druha davka Interval do d’alsej 'VSetky nasledné
cesta podania) (vakcina, cesta | revakcinacie (vakcina, revakcinacie (vakcina,

podania) cesta podania) cesta podania)

2 tyzdne (Vivum, 3 mesiace (Vivum, |6 mesiacov (Vivum, 6 mesiacov (Vivum,

intranazalne) intramuskularne)  fintramuskularne) intramuskularne)

2 tyzdne (Vivum, 3 mesiace (Vivum, |6 mesiacov (Inactivatum®, 12 mesiacov (Inactivatum*,

intranazalne) intramuskularne)  |subkutanne) subkutanne)

Od 3 mesiacov Zivota:

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker
Revakcina¢ny interval
Primovakcinacia Interval do prvej revakcinacie | VSetky nasledné revakcinacie
(pocet davok, cesta podania) (vakcina, cesta podania) (vakcina, cesta podania)

Vivum (jedna davka, intramuskularnels mesiacov (Vivum, 6 mesiacov (Vivum,
alebo intranazalne) intramuskularne) intramuskularne)
Vivum (jedna davka, 6 mesiacov (Inactivatum®, 12 mesiacov (Inactivatum*,
intramuskularne) subkutanne) subkutanne)
Inactivatum* (2 davky, subkutanne, |6 mesiacov (Inactivatum*, 6 mesiacov (Inactivatum™*,
V rozmedzi 3-5 tyzdnov) subkutanne) subkutanne)
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Prevencia abortov u krav:

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker

Primovakcinacia (pocet davok, cesta Revakcinacia
podania), odporuc¢ané podanie najneskor
na zaciatku druhého trimestra gravidity

Vivum (dve davky, intramuskularne, v Inactivatum* (jedna davka, subkutanne), odporuc¢ané
odstupe 3-5 tyzdiov) odanie najneskoér na zaciatku druhého trimestra
Vivum (jedna davka, intramuskularne),
nasledne Inactivatum* (jedna davka,
subkutanne) v odstupe 6 mesiacov
Inactivatum* (dve davky subkutanne)
v odstupe 3-5 tyzdnov)

Vakcinacia v pripade vysokého infek¢ného tlaku BHV-1:

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker
Primovakcinacia (pocet Revakcina¢né intervaly
davok, cesta podania) Interval do prvej revakcinacie | VSetky nasledné revakcinacie
(vakcina, cesta podania) (vakcina, cesta podania)
Vivum (jedna davka, 6 mesiacov (Vivum, 6 mesiacov (Vivum,
intranasalne), nasledne Vivum |intramuskuldrne ALEBO intramuskularne) ALEBO 12
(jedna davka, intramuskularne) [Inactivatum* subkutanne) mesiacov (Inactivatum*,
\v odstupe 3-5 tyzdnov subkutanne)

* Tam, kde je tento veterinarny liek registrovany.

9. Pokyn o spravnom podani

Sposob podania:
Bezprostredne pred pouzitim asepticky rozpustit’ lyofilizat v prilozenom riedidle. Vakcina

sa pripravuje nasledovne:

Pre 10- a 50-davkovu liekovku preneste priblizne 4 ml rozpustadla do liekovky s
lyofilizatom a pretrepte.

Nariedeny roztok potom preneste spat’ do liekovky so zvysnym riedidlom a dokladne pretrepte.
Veterinarny liek je tak pripraveny na pouzitie.

Nepouzivajte chemicky sterilizované ihly a striekacky, pretoze mézu znizit i¢innost’ vakciny.

Vakcinu aplikovat’ asepticky intramuskularne (2 ml) alebo intranazalne sprejom (1 ml na kazdu
nozdru pri aspiracii) pouzitim sprejovej kanyly od Zoetis. Po resuspendovani zostava vakcina

ucinna max. 8 hodin, ked’ sa veterinarny lick odoberie sterilne a je v chladnicke.

Po rekonstiticii ma byt suspenzia bezfarebnd cCira tekutina, ktora modze obsahovat volny
resuspendovatel'ny sediment.

10. Ochranné lehoty

0 dni.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podl'a navodu: 8 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
97/037/MR/08-S

Skatul’ka obsahujtica 1 sklenenu liekovku, typ 1 s lyofilizatom (10 davok) a 1 sklenenu liekovku typ
1 obsahujucu 20 ml (10 davok) rozpustadla. Kazda lickovka je uzavreta brombutylovou resp.
chlérbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Skatul’ka obsahujtica 1 sklenenu liekovku, typ 1 s lyofilizatom (50 davok) a 1 sklenent lickovku typ
1 obsahujucu 100 ml (50 davok) rozpustadla. Kazda liekovka je uzavreta brombutylovou resp.
chlérbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

08/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.0.

nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111
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Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko

17. DalSie informacie

Glykoprotein gE sa nenachadza vo virusovych ¢asticiach RISPOVAL IBR- Marker Vivum. Preto
mozu byt vakcinaény virus a protilatky proti nemu jasne odlisené od terénnych kmeniov
alebo protilatok sérologicky pokial’ zvierata neboli predtym vakcinované konven¢nou vakcinou
alebo neboli infikované terénnym virusom.

Vakcina navodzuje imunitu u hovédzieho dobytka proti klinickym respiracnym symptomom
spdsobenym virusom infek¢nej rhinotracheitidy hovédzieho dobytka (IBR). Po vakcinacii jednou
davkou vakciny bolo &elenZou preukazané vyrazné znizenie dizky vylu¢ovania virusu. Po
vakcinacii dvoma davkami intenzita a trvanie klinickych symptomov ako aj titer a trvanie
vylucovania virusu su po infekcii preukazne redukované. Rovnako ako u ostatnych vakein,
vakcinacia neposkytuje kompletnu ochranu, ale znizuje riziko infekcie.

Veterinarny liek indukuje u vakcinovaného hoviadzieho dobytka tvorbu protilatok, ktoré su
detekovatelné sérumneutralizaénym testom a beznym ELISA testom. Specifickymi testovacimi
supravami mozu byt tieto protilatky odliSené na zaklade absencie protilatok proti gE od protilatok
vytvorenych na zaklade infekcie zvierat terénnymi kmenimi alebo po pouziti konvenénych vakcein.
Odportca sa vakcinovat’ vetky zvierata v stade, infikované aj neinfikované. Pouzitim Rispoval IBR
— Marker Vivum je riziko infekcie, titer a trvanie vylu¢ovania virusu znizené. Trvanie programu na
dosiahnutie chovu prostého BHV-1 zavisi od pociato¢nej hladiny BHV-1 infekcie v stade a od
odstrafiovania zostavajucich BHV-1 pozitivnych zvierat.
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