SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 2 / BRSV + Pi3 lyofilizat a rozpastadlo na injeként suspenziu pre hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (4 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Lyofilizat

Virus bovinnej parainfluenzy 3 (Pi3V), modifikovany Zivy kmeit RLB 103 10°° — 10%° CCIDs,
Bovinny respira¢ny syncycialny virus (BRSV), modifikovany zivy kmen 375 10°° — 10"*CCIDs

CCIDsy = 50 % infekéna davka bunkovej kultiry

Adjuvans:
gél hydroxidu hlinitého 0,8 ml (zodpoveda 24,36 mg hydroxidu hlinité¢ho)

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu.
Lyofilizat: Mierne belava az Zltkasta lyofilizovana peleta.

Rozpustadlo: Ruzovkasta az oranzovohneda zakalena kvapalina, ktora méze obsahovat’ volny
sediment. Pri dobrom pretrepani sa sediment 'ahko resuspenduje.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Aktivna imunizacia hoviddzieho dobytka od 12 tyzdnov veku na:

- znizenie vylucovania virusu spésobeného bovinnym virusom Pi3 a
- znizenie vylucovania virusu spésobeného infekciou BRSV.

Nastup imunity: 3 tyzdne po zakladnej vakcinacnej schéme

Trvanie imunity: 6 mesiacov po zakladnej vakcina¢nej schéme u BRSV. Trvanie imunity
nebolo stanovené pre bovinny virus Pi3.



4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po podani vakciny sa vel'mi Casto méze vyskytnut’ prechodna a mierna hypertermia, ktora moze trvat’
2 dni, a prechodna I'ahka lokalna zapalova reakcia do 0,5 cm, ktora zmizne do 15 dni. Vakcina moze
vel'mi zriedkavo sposobit reakcie z precitlivenosti. V pripade anafylaktickej reakcie je potrebné
poskytnut’ symptomaticku liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

— vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieenych zvierat)

—menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ a ucinnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’
pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakeiny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcinu rekonstituujte pridanim rozpustadla do liekovky obsahujuce;j lyofilizat.

Ak je lyofilizat a rozptistadlo v rovnako velkych liekovkach, celé mnozstvo rozpustadla vstreknite do
liekovky s lyofilizatom.

Ak je liekovka s lyofilizatom mensia ako liekovka s rozpustadlom, rekonstittcia vakciny sa vykonava
v 2 krokoch:
1. Streknite 10 ml rozpustadla na kola¢ lyofilizatu v liekovke obsahujticej lyofilizat.



2. Dobre pretrepte a vyberte rekonstituovani lyofilizovant frakciu z injekénej liekovky a
premiesajte so zvySnym rozpustadlom v injek¢nej liekovke s kvapalnou frakciou.

Pred pouzitim dobre pretrepte.

Rekonstituovany produkt: ruzovo-oranzova zakalena suspenzia s vol'nym sedimentom.

Davka: 4 ml

Cesta podania: Intramuskularne pouzitie

Vakcinaéna schéma:

Zikladna vakcindcia: Dve davky Rispovalu 2 v odstupe 3 — 4 tyzdiov od 12. tyzdia veku.
Revakcindcia: AK je potrebné pokracovanie ochrany proti BRSV, zvierata by sa mali revakcinovat’ po

6 mesiacoch. Trvanie imunity zlozky Pi3 nie je zname.

Zvieratd by sa mali prednostne vakcinovat’ najmenej 3 tyzdne pred obdobim stresu alebo vysokého
rizika infekcie, napriklad preskupenie alebo preprava zvierat, alebo pred zaciatkom jesennej sezony.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Reakcie po predavkovani vakcinou sa neliSia od reakcii po podani jednej davky.

4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre hovidzi dobytok, zivé virusové vakciny pre hovédzi
dobytok.

ATCvet kod: QI02AD07

Na stimulaciu aktivnej imunity proti Pi3 a BRSV.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Monohydrat laktozy

Hydrogénfosfore¢nan draselny
L-glutamat draselny

Voda, Cistena

Zelatina

Roztok hydrolyzatu kazeinu
HALS médium

Rozpustadlo:
G¢él hydroxidu hlinitého
HALS médium

6.2 ZavazZné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla odporti¢aného na pouzitie
S tymto veterinarnym liekom.



6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podla navodu: spotrebujte ihned’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

— Sklenena injekéna liekovka typu I obsahujtca 5 alebo 25 davok (20 alebo 100 ml) rozpust'adla,
uzavreta chlorobutylovou gumenou zatkou a zapecatena hlinikovym uzaverom.

— Sklenena injek¢na liekovka typu I obsahujtca 5 alebo 25 davok lyofilizatu, uzavreta
brombutylovou gumenou zatkou a zapecatena hlinikovym uzaverom.

Papierova skatula s 1 injekénou liekovkou s lyofilizatom (5 davok) a 1 injek¢nou liekovkou s

rozpustadlom (20 ml).

Papierova skatula s 1 injekénou liekovkou s lyofilizdtom (25 davok) a 1 injekénou liekovkou s

rozpustadlom (100 ml).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)
97/052/DC/20-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 2 / BRSV + Pi3 lyofilizat a rozpastadlo na injeként suspenziu pre hovadzi dobytok

| 2. UCINNE LATKY

Kazda davka (4 ml) obsahuje:
Virus bovinnej parainfluenzy 3 (Pi3V), modifikovany Zivy kmeit RLB 103 10°° — 10%° CCIDs,
Bovinny respiracny syncycidlny virus (BRSV), modifikovany zivy kmen 375 10°° — 10"2CClIDs,

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpust'adlo na injeként suspenziu

4.  VELIKOST BALENIA

5 davok
25 davok

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok

| 6. INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15, NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., ndmésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/052/DC/20-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA SKLENENEJ LIEKOVKE — LYOFILIZAT (5 a 25 davok)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 2 / BRSV + Pi3 lyofilizat pre hovadzi dobytok

~

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Pi3V, BRSV

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5 davok
25 davok

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po rekonstitticii ihned’ spotrebovat’.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA SKLENENEJ LIEKOVKE — ROZPUSTADLO (20 ml a 100 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 2 / BRSV + Pi3 rozpustadlo pre hovéadzi dobytok

~

\ 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5 davok (20 ml)
25 davok (100 ml)

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CiSLOSARZE

Lot {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po rekonstitticii ihned’ spotrebovat’.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.



1.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:

Rispoval 2 / BRSYV + Pi3 lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu pre hovidzi dobytok

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.,
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

CESKA REPUBLIKA

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

2.

3.

4.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval 2 / BRSV + Pi3 lyofilizat a rozptstadlo na injek¢ént suspenziu pre hovidzi dobytok.

OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (4 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Lyofilizat

Virus bovinnej parainfluenzy 3 (Pi3V), modifikovany Zivy kmeit RLB 103 10°° — 10%° CCIDs,
Bovinny respiraény syncycialny virus (BRSV), modifikovany Zivy kmeti 37510°° — 10"? CCIDs,

CCIDsy =50 % infekcna davka bunkovej kultary

Adjuvans
gél hydroxidu hlinitého 0,8 ml (zodpoveda 24,36 mg hydroxidu

hlinitého)

Lyofilizat: Mierne belava az Zltkasta lyofilizovana peleta.
Rozpustadlo: Ruzovkasta az oranzovohneda zakalena kvapalina, ktora moze obsahovat’ vol'ny
sediment. Pri dobrom pretrepani sa sediment 'ahko resuspenduje.

INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia hoviddzieho dobytka od 12 tyzdnov veku na:

zniZenie vyluCovania virusu spdsobeného bovinnym virusom Pi3 a
zniZenie vylu€ovania virusu spdsobeného infekciou BRSV.

Néstup imunity: 3 tyzdne po zédkladnej vakcinacnej schéme

Trvanie imunity: 6 mesiacov po zakladnej vakcinaénej schéme u BRSV. Trvanie imunity

nebolo stanovené pre bovinny virus Pi3.
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5.  KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani vakciny sa vel'mi ¢asto méze vyskytnat’ prechodna a mierna hypertermia, ktora méze trvat’
2 dni, a prechodna I'ahka lokalna zapalova reakcia do 0,5 cm, ktora zmizne do 15 dni. Vakcina moze
vel'mi zriedkavo sposobit’ reakcie z precitlivenosti. V pripade anafylaktickej reakcie je potrebné
poskytnit’ symptomaticku liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

— vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

—menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce ti¢inky mozete nahlésit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok.

~

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davka: 4 ml

Cesta podania: Intramuskularne pouzitie

Vakcinaéna schéma:

Zikladna vakcindcia: Dve davky Rispovalu 2 v odstupe 3 — 4 tyzdiov od 12. tyzdia veku.
Revakcindcia: Ak je potrebné pokraCovanie ochrany proti BRSV, zvierata by sa mali revakcinovat’ po
6 mesiacoch. Trvanie imunity zlozky Pi3 nie je zname.

Zvierata by sa mali prednostne vakcinovat’ najmenej 3 tyzdne pred obdobim stresu alebo vysokého
rizika infekcie, napriklad preskupenie alebo preprava zvierat, alebo pred za¢iatkom jesennej sezony.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcinu rekonstituujte pridanim rozpustadla do liekovky obsahujucej lyofilizat.

Ak je lyofilizat a rozptistadlo v rovnako vel'kych liekovkach, celé mnozstvo rozpustadla vstreknite do
liekovky s lyofilizatom.
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Ak je liekovka s lyofilizatom mensSia ako liekovka s rozpust'adlom, rekonstiticia vakciny sa vykonava
v 2 krokoch:

1. Streknite 10 ml rozpustadla na kolac lyofilizatu v liekovke obsahujucej lyofilizat.
2. Dobre pretrepte a vyberte rekonstituovant lyofilizovant frakciu z injek¢nej liekovky a
premiesajte so zvy$Snym rozpustadlom v injekénej liekovke s kvapalnou frakciou.

Pred pouzitim dobre pretrepte.

Rekonstituovany produkt: ruzovo-oranzova zakalena suspenzia s vol'nym sedimentom.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.
Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podla navodu: spotrebujte ihned’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ a u€innost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’
pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinirneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Reakcie po predavkovani vakcinou sa nelisia od reakcii po podani jednej davky.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla odporti¢aného na pouzitie
S tymto veterinarnym liekom.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEgKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O sposobe
likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo lekarnikom.
Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

— Sklenena injek¢na liekovka typu I obsahujtica 5 alebo 25 davok (20 alebo 100 ml) rozpustadla,
uzavreta chlorobutylovou gumenou zéatkou a zapecatena hlinikovym uzaverom.

— Sklenena injek¢na liekovka typu I obsahujtca 5 alebo 25 davok lyofilizatu, uzavreta
brombutylovou gumenou zatkou a zapecatena hlinikovym uzaverom.

Papierova skatula s 1 injek¢énou liekovkou s lyofilizatom (5 davok) a 1 injek¢nou liekovkou s
rozpustadlom (20 ml).

Papierova Skatul’a s 1 injek¢énou lickovkou s lyofilizatom (25 davok) a 1 injekénou liekovkou s
rozpustadlom (100 ml).

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

12



