RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rispoval 3 BRSV Pi3 BVD, slistesuspensiooni llofilisaat ja suspensioon veistele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (4 ml) sisaldab:

Toimeained:

Luofilisaat:

Paragripp 3 (Pis) elus modifitseeritud viiruse tivi RLB 103 1059— 1085 CCIDsp
Veiste respiratoor-suintstitiaalviiruse (BRSV) elus modifitseeritud tiivi 375  10%° — 10”2 CCIDso

Suspensioon:
Veiste viirusdiarroa inaktiveeritud viirus (BVDV), tilp 1, tlved 5960 (tsitopaatiline) ja 6309

(mittetstitopaatiline), mis tekitab merisigadel seroneutraliseeriva tiitri, mille geomeetriline keskmine
(GMT) on vahemalt 3,0 log,.
CCIDso = 50% rakukultuure nakatav annus.

Adjuvant:
Alhudrogeel 2%: 0,8 ml (mis vastab 24,36 mg alumiiniumh{droksiidile)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Liofilisaat:

Puhverdatud laktoosilahus

Zelatiinilahus

Kaseiini hiidroliisaadi lahus

Suspensioon:
HALLS sddde

Luofilisaat: kerge varvusega kilmkuivatatud graanul.

Suspensioon: kergelt varvunud hagune vedelik, mis vdib sisaldada lahtist sadet. Hoolikal loksutamisel
sade suspendeerub.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Vasikate aktiivseks immuniseerimiseks alates 12. elunadalast.



- veiste Pi3 viirusinfektsiooni kliiniliste nahtude ja viiruse eritamise véhendamiseks

- BRSV eritamise vahendamiseks ja

- BVDV tiiup 1 tekitatud leukopeenia dgeduse ja selle viiruse eritamise vdhendamiseks.
Immuunsuse teke: 3 nédalat.

Immuunsuse kestus: 6 kuud BRSV ja BVDV tuip 1 vastu (tBestatud nakkuskatsetega). Veiste Pi3
viiruse vastase immuunsuse kestust ei ole kindlaks tehtud.

Efektiivsust BVDV tliup 2 tlvede vastu ei ole tbestatud.
3.3 Vastunaidustused

Ei ole.

3.4  Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

3.5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi slstimisel iseendale pédrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Veis:

Véga sage Hupertermia®
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui | Siistekoha pdletik®
1 loomal 10-st ravitud loomast):
Vdga harv Ulitundlikkusreaktsioonid, anafiilaktilist tiiipi
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud | reaktsioonid®

loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

Mo6duv ja kerge; voib kesta kuni kaks paeva.
2M0o06duv ja kerge; labimddduga kuni 0,5 cm, mis kaob 15 paeva jooksul.
$Anafilaktilise reaktsiooni korral tuleb alustada sobivat simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vBimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata milgiloa hoidjale v3i 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 tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Mitte kasutada tiinuse
ja laktatsiooni perioodil.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vai parast Ukskdik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Annus: 4 ml.

Manustamisviis: intramuskulaarne.

Vaktsiini lahustamine:

Muuta vaktsiin manustamiskdlblikuks, lisades suspensiooni liiofilisaati sisaldavasse viaali.

Kui liofilisaat ja suspensioon on v@rdse suurusega viaalides, slstida kogu suspensioon liiofilisaati
sisaldavasse viaali.

Kui llofilisaat on vaiksemas viaalis kui suspensioonist, muudetakse vaktsiin manustamiskdlblikuks
kahes osas.

1. Sustida 10 ml suspensiooni viia luofilisaati sisaldavasse viaali.
2. Loksutada hoolikalt, votta lahustatud ltofiliseeritud fraktsioon viaalist vélja ja segada
tilejadnud suspensiooniga vedelfraktsiooni viaalis.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Valmistoode on kergelt varvunud hégune vedelik, mis v6ib sisaldada lahtist sadet ja suspendeerub
hoolikal loksutamisel.

Vaktsineerimisskeem:

Manustada ks annus (4 ml) manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini vastavalt jargnevale
vaktsineerimisskeemile:

Baasimmuniseerimine: kaks 4 ml annust 3 kuni 4-nddalase intervalliga alates 12. elunédalast.

Kordusvaktsineerimised: kui on vajalik BRSV ja BVDV tuiip 1 vastane kaitse, tuleb loomi 6 kuu pérast
uuesti vaktsineerida.

Loomi peaks eelistatavalt vaktsineerima vahemalt 3 nddalat enne stressiperioodi v&i suurenenud
nakatumisriski perioodi nagu loomade (imberpaigutamine vdi transport, v8i enne sugisperioodi algust.
Pi3 komponendi vastase immuunsuse kestvus ei ole teada.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Vaktsiini leannustamise jérgselt ei tdheldatud muid kdrvaltoimeid peale nende, mis on mainitud 16igus
3.6.



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: QI02AH

Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks Pi3, BRSV ja BVDV tiilp 1 vastu.

Vaktsiinil on in vitro viiruse neutraliseerimistestil ilmnenud lai ristneutraliseerimisvéime mitmete
praeguste Euroopa BVDV tiip 1 tiivede vastu. Madalamat ristneutraliseerimisvdimet on téheldatud
BVDV tlip 2 tuvede vastu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, valja arvatud suspensioon, mis on soovitatud kasutamiseks
koos selle veterinaarravimiga.

5.2 Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskélblikuks muutmist: 2 tundi.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

| thdpi klaasviaal, mis sisaldab 5 annust v6i 25 annust (20 ml vdi 100 ml) suspensiooni, suletud
klorobuttulist kummikorgiga ja Kinnitatud alumiiniumkattega.

| thilpi klaasviaal, mis sisaldab 5 annust v3i 25 annust ltofilisaati, suletud bromobutidlist kummikorgiga
ja kinnitatud alumiiniumkattega.

Pappkarp (he 5-annuselise viaali liofilisaadiga ja Uihe 5-annuselise (20 ml) viaali suspensiooniga.
Pappkarp he 25-annuselise viaali lUofilisaadiga ja Uhe 25-annuselise (100 ml) viaali suspensiooniga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel



Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

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

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1306

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 23.05.2005

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 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

