VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval 2 / BRSV + Pi3, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 4 ml dozéje yra:

veikliyjuy medzZiagy:

liofilizate:

gyvo modifikuoto RLB 103 padermés galvijy paragripo 3 viruso (Pi3V) 10°°-108° CCIDsy,
gyvo modifikuoto 375 padermés galvijy respiratorinio sincitinio viruso (BRSV)  10*°~10"2 CCIDsg;
CCIDsp — 50% lasteliy kultiiros uzkrecianti dozg;

adjuvanto:
aliuminio hidroksido gelio 0,8 ml (atitinka 24,36 mg aliuminio hidroksido);

pagalbiniy medziagy:

issamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

Liofilizatas: Svelniai balta iki gelsvos liofilizuota peleté.
Skiediklis: rausvas iki oranziniai rudo drumstas skystis, kuriame gali biiti laisvy nuosédy. Stipriai
pakracius nuosédos lengvai iSnyksta.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis
Galvijams nuo 12 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint:

- sumazinti viruso i$skyrima, sukeliama galvijy Pi3 viruso ir,

- sumazinti viruso i§skyrima, esant BRSV sukeltai infekcijai.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pagrindinio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: BRSV 6 mén. po pagrindinio vakcinavimo. Imuniteto galvijy Pi3 virusui trukmé
nenustatyta.

4.3. Kontraindikacijos

Néra.



4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvunams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai daznai naudojus vakcing gali pasireiksti savaime praeinanti ir nedidelé hipertermija, kuri gali
trukti iki 2 dieny, ir nezymi iki 0,5 cm dydZio vietiné uzdegiminé reakcija, pranykstanti per 15 dieny.
Labai retai vakcina gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. PasireiSkus anafilaksinei reakcijai
reikia taikyti simptominj gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 18 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su Kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Atskiesti vakcing skiediklj susvirk$¢iant j liofilizato flakona.

Jei liofilizatas ir skiediklis yra vienodo dydzio flakuonuose, susvirksti visa skiediklj j liofilizato
flakong.

Jei liofilizatas yra mazesnio dydzio flakone nei skiediklis, vakcing reikia skiesti 2 etapais:
1. 10 ml skiediklio susvirksti j liofilizato flakong per kamstelj;
2. gerai suplakti ir, iStraukti atskiesta liofilizuota frakcija i§ flakono ir sumaisyti su likusiu
skystosios frakcijos flakone skiedikliu.
Prie$ naudojimg gerai suplakti.

Atskiestas vaistas: rausva-oranziné drumsta suspensija su laisvomis nuosédomis.



Dozé: 4 ml.

Naudojimo buidas: $virksti j raumenis.

Vakcinavimo schema:

Pagrindinis vakcinavimas: nuo 12 sav. amziaus $virksti dvi dozes Rispoval 2 kas 3-4 sav.
Revakcinavimas: jei reikalinga testiné apsauga nuo BRSV, gyvulius reikia revakcinuoti po 6 mén.

Imuniteto trukmeé Pi3 virusui nezinoma.

Pageidautina, kad gyvuliai bty vakcinuojami likus ne maziau kaip 3 sav. iki streso ar didelés rizikos
uzsikreésti laikotarpio, pvz., gyvuliy pergrupavimo ar transportavimo arba rudens sezono pradzios.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Naudojus didesng vakcinos doze kity reakcijy nei naudojus vieng dozg nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai galvijiniams, gyvos virusinés vakcinos galvijams.
ATCvet kodas: QI02ADO07.

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto Pi3 ir BRSV susidarymg.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Liofilizatas:

laktozé monohidratas,
kalio - vandenilio fosfatas,
dikalio fosfatas,

monokalio L-glutamatas,
iSgrynintas vanduo,
Zelatina,

kazeino hidrolizato tirpalas
HALS terpé.

Skiediklis:
aliuminio hidroksido gelis,
HALS terpé.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, rekomenduotg naudoti su §iuo
veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonas po 5 ar 25 dozes (20 ar 100 ml) skiediklio, uzkimstas chlorobutilinés gumos
kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

I tipo stiklo flakonas po 5 ar 25 dozes liofilizato, uzkimstas bromobutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Kartoniné dézuté su 1 flakonu liofilizato (5 doziy) ir 1 flakonu skiediklio (20 ml).
Kartoniné dézuté su 1 flakonu liofilizato (25 doziy) ir 1 flakonu skiediklio (100 ml).

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/20/2630/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-11-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-11-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval 2 / BRSV + Pi3, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 4 ml dozéje yra:
gyvo modifikuoto RLB 103 padermés galvijy paragripo 3 viruso (Pi3V) 10°°-108° CCIDsy,
gyvo modifikuoto 375 padermés galvijy respiratorinio sincitinio viruso (BRSV)  10*°~10"2 CCIDsq.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

5 dozés
25 dozés

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

[6. INDIKACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirkti j raumenis.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.



10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti $altai. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/20/2630/001
LT/2/20/2630/002

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIO FLAKONO ETIKETE — LIOFILIZATAS (5 IR 25 DOZES)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval 2 / BRSV + Pi3, liofilizatas galvijams

~

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Pi3V, BRSV

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5 dozés
25 dozés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

i.m.

| 5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

2 TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIO FLAKONO ETIKETE — SKIEDIKLIS (20 ML IR 100 ML)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval 2 / BRSV + Pi3, skiediklis galvijams

~

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

[3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5 dozés (20 ml)
25 dozés (100 ml)

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

i.m.

| 5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Rispoval 2 / BRSV + Pi3, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruos$ti galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rispoval 2 / BRSV + Pi3, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams

e VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje 4 ml dozéje yra:

veikliyjy medZiagy:

liofilizate:

gyvo modifikuoto RLB 103 padermés galvijy paragripo 3 viruso (Pi3V) 10°°-108¢ CCIDsy,
gyvo modifikuoto 375 padermés galvijy respiratorinio sincitinio viruso (BRSV)  10°*°-10"2 CCIDs;
CCIDso — 50% lasteliy kulttiros uzkrecéianti dozé;

adjuvanto:
aliuminio hidroksido gelio 0,8 ml (atitinka 24,36 mg aliuminio hidroksido).

Liofilizatas: Svelniai balta iki gelsvos liofilizuota peleté.

Skiediklis: rausvas iki oranziniai rudo drumstas skystis, kuriame gali bati laisvy nuosédy. Stipriai
pakracius nuosédos lengvai iSnyksta.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams nuo 12 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint:

- sumazinti viruso i§skyrima, sukeliamg galvijy Pi3 viruso ir,

- sumazinti viruso i$skyrima, esant BRSV sukeltai infekcijai.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pagrindinio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: BRSV 6 mén. po pagrindinio vakcinavimo. Imuniteto galvijy Pi3 virusui trukmé
nenustatyta.

2. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai daznai naudojus vakcing gali pasireiksti savaime praeinanti ir nedidelé hipertermija, kuri gali
trukti iki 2 dieny, ir nezymi iki 0,5 cm dydZio vietiné uzdegiminé reakcija, pranykstanti per 15 dieny.
Labai retai vakcina gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. PasireiSkus anafilaksinei reakcijai
reikia taikyti simptominj gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyvuny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline prane$imo sistema www.vmvt.lt.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

~

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Dozé: 4 ml.
Naudojimo buidas: $virksti j raumenis.

Vakcinavimo schema:

Pagrindinis vakcinavimas: nuo 12 sav. amziaus $virksti dvi dozes Rispoval 2 kas 3-4 sav.
Revakcinavimas: jei reikalinga testiné apsauga nuo BRSV, gyvulius reikia revakcinuoti po 6 mén.
Imuniteto trukmé Pi3 virusui nezinoma.

Pageidautina, kad gyvuliai buty vakcinuojami likus ne maziau kaip 3 sav. iki streso ar didelés rizikos
uzsikresti laikotarpio, pvz., gyvuliy pergrupavimo ar transportavimo arba rudens sezono pradzios.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Atskiesti vakcing skiediklj susvirk$¢iant j liofilizato flakona.

Jei liofilizatas ir skiediklis yra vienodo dydzio flakuonuose, susvirksti visa skiediklj j liofilizato
flakong.

Jei liofilizatas yra mazesnio dydzio flakone nei skiediklis, vakcing reikia skiesti 2 etapais:
1. 10 ml skiediklio susvirksti i liofilizato flakong per kamstelj;
2. gerai suplakti ir, iStraukti atskiesta liofilizuota frakcija i§ flakono ir sumaisyti su likusiu
skystosios frakcijos flakone skiedikliu.
Prie$ naudojimg gerai suplakti.

Atskiestas vaistas: rausva-oranziné drumsta suspensija su laisvomis nuosédomis.
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10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,EXP*.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyvinams
Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sagveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Naudojus didesng vakcinos dozg kity reakcijy nei naudojus vieng dozg nepastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, rekomenduota naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti
saugoti aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-11-24

15. KITA INFORMACIJA

I tipo stiklo flakonas po 5 ar 25 dozes (20 ar 100 ml) skiediklio, uzkimstas chlorobutilinés gumos
kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

I tipo stiklo flakonas po 5 ar 25 dozes liofilizato, uzkimstas bromobutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Kartoniné dézuté su 1 flakonu liofilizato (5 doziy) ir 1 flakonu skiediklio (20 ml).
Kartoniné dézuté su 1 flakonu liofilizato (25 doziy) ir 1 flakonu skiediklio (100 ml).

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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