| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rispoval 3 BRSV Pi3 BVD liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 4 ml deva satur:

AKktivas vielas:

Liofilizats:
Modificéts dzivs paragripas 3 viruss, celms RLB 103 1050 — 108 CCIDso
Modificéts dzivs liellopu respiratori sincitialais viruss, celms 375 1050~ 1072 CCIDso
Suspensija:

Inaktivets 1.tipa govju virusalas diarejas viruss, celms 5960 (citopatisks) un celms 6309 (necitopatisks),
lai juras cticinam ierosinatu vismaz 3,0 log> geometriski vid€jo seroneitralizacijas titru.

* CCIDsp — 50% $tnu kulttru inficgjosa deva

Adjuvants:
Alhidrogels 2% 0,8 ml ( atbilst 24,36 mg aluminija hidroksidam)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Liofilizats:

Buferets laktozes skidums

Zelatina $kidums

Kazetna hidrolizata Skidums
Suspensija:
HALS barotne

Liofilizats: nedaudz iekrasota, liofiliz&ta granula.

Suspensija: viegli iekrasots, dulkains Skidrums, kas var saturét irdenas nogulsnes. Labi saskalinot,
nogulsnes viegli atkartoti suspendgjas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Telu aktivai imunizacijai no 12 ned€lu vecuma, lai:

- mazinatu virusa izdaliSanos un liellopu Pi3 virusa izraisitas kliniskas pazimes,

- mazinatu BRSV infekcijas izraisito virusa izdaliSanos un,
- mazinatu virusa izdaliSanos un 1.tipa BVDYV infekcijas izraisitas leikopénijas smaguma pakapi.



Imunitates iestasanas: 3 ned¢las.
Imunitates ilgums: 6 ménesi (pieradits provokacijas p&tijumos) pret BRSV un 1. tipa BVDV.

Pret 2. tipa BVDV celmiem iedarbigums nav pieradits.
3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. TIpasi bridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti biezi Hipertermija!
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem Iekaisums injekcijas vieta?
dzivniekiem):
Loti reti Hipersensitivitates reakcija, anafilaktiska tipa reakcija®

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Parejosa un viegla; var ilgt 2 dienas.
%Parejosa un viegla; 1idz 0,5 cm, kas izzid 15 dienu laika.
$Anafilaktiskas reakcijas gadijuma janodroSina simptomatiska arsté$ana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnibas un laktacijas
laika.




3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Deva: 4 ml.

LietoSanas veids: intramuskulari.

Vakelnas izSkidinaSana:

Izskidinat vakcinu, pievienojot liofilizata flakona suspensiju.

Kad liofilizats un suspensija ir iepilditi vienada izméra flakonos, injicét visu suspensiju liofilizata
flakona.

Ja liofilizats tiek iepildits mazaka izmé&ra flakona neka suspensija, vakcinas $kidinasanu veic 2 solos:

1. Injicét 10 ml suspensijas liofilizata flakona caur ta aizbazni.

2. Kartigi saskalinat un izvilkt iz§kidinato liofilizatu no liofilizata flakona un sajaukt ar supensijas
flakona atlikuSo skidumu.

Pirms lieto$anas kartigi saskalinat.

Izskidinata vakcina ir nedaudz iekrasots, dulkains Skidrums, kas var saturét irdenas nogulsnes, kuras,
labi saskalinot, viegli atkartoti suspendgjas.

Vakcinacijas shema:
Ievadit vienu sagatavotas vakcinas devu (4 ml) saskana ar $adu vakcinacijas shému:
Pamatvakcinacija: Divas devas, katra 4 ml, ar 3 — 4 ned€lu intervalu no 12 ned€lu vecuma.

Revakcinacija: JanepiecieSama aizsardziba pret BRSV un 1. tipa BVDV, dzivnieku revakcinacija javeic
péc 6 meénesiem.

Dzivniekus ieteicams vakcingt vismaz 3 ned€las pirms stresa vai augsta infekcijas riska perioda,
piemé&ram, dzivnieku pargrupésanas vai transport€Sanas, vai pirms rudens sezonas sakuma. Imunitates
ilgums pret Pi3 nav zinams.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pec vakcinas pardozgSanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas minétas 3.6.
apak$punkta.

3.11. Tpasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas

risku

Drikst ievadit tikai praktiz€joSs veterinararsts.



3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI02AH

Aktivas imunitates stimul&Sanai pret Pi3, BRSV un 1.tipa BVDV.

Virusu neitralizacijas testa in vitro konstatéts, ka vakcinai ir plasa krusteniskas neitralizéSanas sp&ja
attieciba uz dazadiem paslaik Eiropa sastopamiem 1. tipa BVDV celmiem. Konstatéts, ka zemaka l[imen1
krusteniska neitralizacija piemtt ar 2. tipa BVDV celmiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot suspensiju, kas ieteikta lictoSanai ar $Tm
veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

vvvvvv

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldeét.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

- I tipa stikla flakons ar 5 vai 25 devam (20 vai 100 ml) suspensijas, kas noslégts ar hlorbutila gumijas
aizbazni un parklats ar aluminija vacinu.

- I tipa stikla flakons ar 5 vai 25 devam liofilizata, kas noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un

parklats ar aluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 flakonu liofilizata (5 devas) un 1 flakonu (20 ml) suspensijas.
Kartona kaste ar 1 flakonu liofilizata (25 devas) un 1 flakonu (100 ml) suspensijas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/05/1643

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 22/03/2005

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rispoval 3 BRSV Pi3 BVD liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 4 ml deva satur:

Liofilizats:

Modificéts dzivs paragripas 3 viruss, celms RLB 103 1050 — 1088 CCIDso
Modificéts dzivs liellopu respiratori sincitialais viruss, celms 375 1050 -10"? CCIDso
Suspensija:

Inaktivets 1.tipa govju virusalas diarejas viruss, celms 5960 (citopatisks) un celms 6309 (necitopatisks)
> 3,0 log,

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 5 devas
1 x 25 devas

4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/05/1643

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ETIKETE UZ STIKLA FLAKONA — LIOFILIZATS (5 un 25 devas)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rispoval 3 BRSV Pi3 BVD

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Liellopu Pi3 viruss, LRSV

5 devas
25 devas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas izskidinasanas izlietot 2 stundu laika.
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ETIKETE UZ STIKLA FLAKONA - SUSPENSIJA (20 ml un 100 ml)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rispoval 3 BRSV Pi3 BVD

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1.tipa GVDV

5 devas (20 ml)
25 devas (100 ml)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

vvvvvv
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Rispoval 3 BRSV Pi3 BVD liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. Sastavs
Katra 4 ml deva satur:

AKktivas vielas:

Liofilizats:

Modificéts dzivs paragripas 3 viruss, celms RLB 103 1050 1088 CCIDso
Modificéts dzivs liellopu respiratori sincitialais viruss, celms 375 10%% — 1072 CCIDso
Suspensija:

Inaktivets 1.tipa govju virusalas diarejas viruss, celms 5960 (citopatisks) un celms 6309 (necitopatisks),
lai joras cticinam ierosinatu vismaz 3,0 logz geometriski vid€jo seroneitralizacijas titru.

* CCIDsp — 50% stunu kulttiru inficgjosa deva.

Adjuvants:
Alhidrogels 2% 0,8 ml (atbilst 24,36 mg aluminija hidroksidam).

Liofilizats: nedaudz iekrasota, liofilizeta granula.
Suspensija: viegli iekrasots, dulkains Skidrums, kas var saturét irdenas nogulsnes. Labi saskalinot,
nogulsnes viegli atkartoti suspendgjas.

3. Merksugas

Liellopi.

4, LietoSanas indikacijas

Telu aktivai imunizacijai no 12 ned€lu vecuma, lai:

- mazinatu virusa izdaliSanos un liellopu Pi3 virusa izraisitas kliniskas pazimes,
- mazinatu BRSV infekcijas izraisito virusa izdaliSanos un,

- mazinatu virusa izdaliSanos un 1.tipa BVDYV infekcijas izraisitas leikop&nijas smaguma pakapi.

Imunitates iestasanas: 3 nedé€las péc.
Imunitates ilgums: 6 ménesi (pieradits provokacijas p&tijumos) pret BRSV un 1. tipa BVDV.

Pret 2. tipa BVDV celmiem iedarbigums nav pieradits.

5. Kontrindikacijas

Nav.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnibas un laktacijas
laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&c vakcinas pardozeSanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas mingtas punkta
“Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot suspensiju, kas ieteikta lictoSanai ar §Tm
veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti biezi Hipertermija!
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem Iekaisums injekcijas vieta?
dzivniekiem):
Loti reti Hipersensitivitates reakcija, anafilaktiska tipa reakcija®

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

parejosa un viegla; var ilgt 2 dienas.
%Parejosa un viegla; 1idz 0,5 cm, kas izzid 15 dienu laika.
$Anafilaktiskas reakcijas (smaga alergiska reakcija) gadijuma janodro$ina simptomatiska arstéSana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Deva: 4 ml.

LietoSanas veids: intramuskulari.

Vakeinacijas shéma:

Ievadit vienu sagatavotas vakcinas devu (4 ml) saskana ar $adu vakcinacijas sheému:
Pamatvakcinacija: Divas devas, katra 4 ml, ar 3 — 4 ned€lu intervalu no 12 nedélu vecuma.

Revakcindcija: Ja nepiecieSama aizsardziba pret BRSV un 1. tipa BVDV, dzivnieku revakcinacija javeic
pEc 6 meénesiem.

Dzivniekus ieteicams vakcinét vismaz 3 ned€las pirms stresa vai augsta infekcijas riska perioda,

pieméram, dzivnieku pargrupSanas vai transport€Sanas, vai pirms rudens sezonas sakuma.
Imunitates ilgums pret Pi3 nav zinams.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Izskidinat vakcinu, pievienojot liofilizata flakona suspensiju.

Kad liofilizats un suspensija ir iepilditi vienada izméra flakonos, injicgjiet visu suspensiju liofilizata
flakona.

Ja liofilizats tiek iepildits mazaka izmé&ra flakona neka suspensija, vakcinas $kidinasanu veic 2 solos:
1. Injicét 10 ml suspensijas 1ioﬁ1iz§ta ﬂal'conﬁ caur ta aizbazni.

suspensijasflakona atlikuso Skidumu.

Pirms lictoSanas kartigi saskalinat.

Izskidinata vakcina ir nedaudz iekrasots, dulkains Skidrums, kas var saturét irdenas nogulsnes, kuras,

labi saskalinot, viegli atkartoti suspendgjas.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldget.

Sargat no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma vai uz kastites péc
“Exp.”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.
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12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/05/1643

Kartona kaste ar 1 flakonu liofilizata (5 devas) un 1 flakonu (20 ml) suspensiju.
Kartona kaste ar 1 flakonu liofilizata (25 devas) un 1 flakonu (100 ml) suspensiju.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgejo reizi parskatita
03/2024

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: 437061005088

17. Cita informacija
Aktivas imunitates stimul&Sanai pret Pi3, BRSV un 1.tipa BVDV.
Virusu neitralizacijas testa in vitro konstatéts, ka vakcinai ir plasa krusteniskas neitralizéSanas spéja

attieciba uz dazadiem paslaik Eiropa sastopamiem 1. tipa BVDV celmiem. Konstatgts, ka zemaka liment
krusteniska neitralizacija piemit art 2. tipa BVDV celmiem.

17


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

