SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RISPOVAL IBR- Marker Inactivatum injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok

2.  KVALITATiIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Utinné latky:

Bovinny herpesvirus typ 1 (BHV-1), kmeti Difivac (gE negat), na havodenie GMT* u hovddzieho dobytka
min. 1:160

*geometricky priemer serumneutralizacného titra

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity 14-24 mg
Quil A 0,25 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Thiomersal

0,2 mg

Fenolsulfonftalein

HEPES-Na

Thiosiran sodny

MEM

Ruzovkasta kvapalna suspenzia, ktora moze obsahovat’ uvol'neny sediment.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu hovidzieho dobytka proti Infekénej Bovinnej Rinotracheitide (IBR), na znizenie
klinickych priznakov a vylu¢ovania virusu. U krav na prevenciu abortov spojenych s infekciou BHV-1.
Vakcinacia gravidnych krav zabrani abortu spojeného s BHV-1 infekciami ako bolo preukézané pocas
druhého trimestra gravidity pri Celenzi 28 dni po vakcinacii.



V dosledku vynatia markeru méze byt vakcinovany hovédzi dobytok odliseny od hovédzieho dobytka
infikovaného terénnym virusom za predpokladu, Ze zvierata neboli predtym vakcinované konven¢nou
vakcinou alebo neboli infikované terénnym virusom.

Trvanie imunity: 6 mesiacov.

Dodato¢né informacie o ochrane, poskytovanej kombinovanou vakcinacia Rispoval IBR-Marker
Vivum* s Rispoval IBR-Marker Inactivatum: na revakcinaciu hovidzieho dobytka po zakladne;j
vakcinacii s Rispoval IBR- Marker Vivum*, na znizenie vylu€ovania virusu a klinickych priznakov
spojenych s BHV-1 infekciou u hovéddzieho dobytka, u krav na prevenciu abortov spojenych s
infekciou BHV-1. Vakcinacia gravidnych krav zabrani abortu spojeného s BHV-1 infekciami ako bolo
preukézané pocas tretieho trimestra gravidity pri ¢elenzi 86 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: 6 mesiacov po ukonceni zakladnej vakcinacie s Rispoval IBR - Marker Vivum*,
nasledne 12 mesiacov po ro¢nej revakcinacii S Rispoval IBR - Marker Inactivatum. Na prevenciu
abortov u krav, ktoré dostali zakladnu vakcinaciu, by mala byt pri revakcindcii podana jedna davka
Rispoval IBR-Marker Inactivatum najneskor na zaciatku druhého trimestra kazdej d’al$ej gravidity.
*Tam, kde je tento veterinarny liek registrovany.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Velmi zriedkavé Opuch v mieste vpichu®
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych Alergické reakcia®
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):




"Prechodny subkutanny, do 5 cm, ktory do 14 dni vymizne.
?Vakcinované zvierata by mali byt pozorované priblizne 30 minat po imunizécii. Ak sa takéto reakcie
vyskytnt, mali by sa podat’ antialergika.

HIlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekéra bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného systému
hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

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

Imunosupresivne latky t.j. kortikosteroidy alebo vakciny s modifikovanym Zivym virusom Bovine
Diarrhoea by sa nemali podavat’ 7 dni pred a po aplikacii vakciny, pretoze mézu zhorsit’ nastup imunity.

Nie st dostupné informacie 0 bezpe¢nosti a i¢innosti tejto vakciny, ak je pouZzita S inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Davkovanie:

Dévka vakciny pre hovidzi dobytok od 3 mesiacov Zivota je 2 ml, na subkutanne pouZitie.
Vakcina¢na schéma pozostava zo zakladnej vakcinacie a revakcinacie.

Zakladna vakcinacia:

Hovddzi dobytok vo veku 3 mesiacov alebo starsi pri prvej vakcindcii:
Dve davky, kazda 2 ml, v odstupe 3-5 tyzdiov.

Revakcinacia:

Revakcindcia hovddzieho dobytka po zdkladnej vakcindcii pouzitim Rispoval IBR-Marker Inactivatum:
Jedna davka 2 ml, v intervale 6 mesiacov.

Revakcindcia hovddzieho dobytka po zdkladnej vakcindcii pouzitim Rispoval IBR-Marker Vivum*:
Hovéadzi dobytok, ktory dostal zakladnt vakkcinaciu pouzitim Rispoval IBR - Marker Vivum* (podl'a
pisomnej informacie pre tento veterinarny liek) moze byt revakcinovany pouzitim Rispoval IBR -
Marker Inactivatum. Tymto zvieratam ma byt podana jedna revakcina¢na davka Rispoval IBR-Marker
Inactivatum 6 mesiacov po zakladnej vakcinacii s Rispoval-IBR Marker Vivum*. Nasledna
revakcinacia sa potom vykonavana kazdych 12 mesiacov s Rispoval IBR - Marker Inactivatum.

Pri vakcinacii teliat mladsich ako 3 mesiace moze dojst’ vzhl'adom K pritomnosti materskych protilatok
K naruseniu vyvoja imunity. Tieto tel’ata preto maju byt revakcinované vo veku nad 3 mesiace.



Odporacame, aby boli vakcinované vsetky zvieratd v stade.

Ochrana krév pred abortmi:

Na prevenciu abortov spojenych s BHV-1 u krav je potrebné vykonat zakladni vakcinaciu dvoma
subkutannymi davkami vakciny v odstupe 3-5 tyzdiiov alebo vykonat’ zdkladnu vakcindciu jednou
intramuskularnou davkou Rispoval IBR-Marker Vivum* a nasledne jednou davkou Rispoval IBR-

Marker Inactivatum s odstupom 6 mesiacov.

Aby sa pokrylo hlavné obdobie rizika potratu, odporaca sa podat’ druht davku zakladného cyklu pri dvoch
subkutannych davkach alebo jednorazovi posiliiovaciu davku Rispoval IBR-Marker Inactivatum
najneskor do zaciatku druhého trimestra kazdej gravidity.

Spdsob podania:
Pred pouzitim dokladne pretrepat’. Pouzivat’ sterilné ihly a striekacky. Vyhnuat' sa kontaminacii pocas
pouzivania. Aplikovat’ subkutanne, za dodrzania aseptickych podmienok.

Vakcinaéné schémy:

Od 2 tyzdiiov do 3 mesiacov Zivota

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker
Zakladna vakcinacia Revakcina¢né intervaly
Prva davka Druha davka Interval do d’alSej Vsetky
(vakcina, cesta (vakcina, cesta revakcinacie nasledné
podania) podania) (vakcina, cesta revakcinacie
podania) (vakcina, cesta podania)
2 tyzdne (Vivum*, 3 mesiace Vivum* 6 mesiacov 6 mesiacov (Vivum¥*,
intranazalne) (intramuskularne) (Vivum*, intramuskularne)
intramuskularne)
2 tyzdne (Vivum*, 3 mesiace (Vivum*, 6 mesiacov (Inactivatum, | 12 mesiacov (Inactivatum,
intranazalne) intramuskularne) subkutanne) subkutanne)

Od 3 mesiacov zZivota

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker

Zakladna vakcinacia
(pocet davok, cesta podania)

Revakcinaéné intervaly

Interval do prvej revakcinacie
(vakcina, cesta podania)

VSetky nasledné revakcinacie
(vakcina, cesta podania)

Vivum* (jedna davka,

6 mesiacov (Vivum*,

6 mesiacov (Vivum*,

intramuskularne alebo intramuskularne) intramuskularne)
intranazalne)

Vivum* (jedna davka, 6 mesiacov (Inactivatum, 12 mesiacov (Inactivatum,
intramuskularne) subkutanne ) subkutanne)

Inactivatum (dve davky,
subkutanne,
s odstupom 3-5 tyzdiov)

6 mesiacov (Inactivatum,
subkutanne)

6 mesiacov (Inactivatum,
subkutanne)




Prevencia abortov u krav

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker

Ziakladna vakcinacia Revakcinaci
(pocet davok, cesta podania), a
odporucané podanie najneskor na
zaciatku druhého trimestra gravidity

Vivum* (dve davky, intramuskularne, Inactivatum (jedna davka, subkutanne), odporacané
v odstupu 3-5 tyzdiiov) podanie najneskdr na zaciatku druhého trimestra
Vivum* (jedna davka, intramuskularne), gravidity

nasledne Inactivatum (jedna davka,

subkutanne) s odstupom 6 mesiacov
Inactivatum (dve davky subkutanne)
s odstupom 3-5 tyzdiiov)

Vakcinacia v pripade vysokého infekéného tlaku BHV-1

PouZzita vakcina Rispoval IBR — Marker

Revakcina¢né intervaly
Zikladna vakcinacia (pocet davok, cesta | Interval do prvej VSetky nasledné
podania) revakcinacie (vakcina, revakcinacie (vakcina,

cesta podania) cesta podania)

Vivum* (jedna davka, intranasalne), 6 mesiacov (Vivum¥*, 6 mesiacov (Vivum®*,
nasledne Vivum* (jedna davka, intramuskularne intramuskularne) ALEBO
intramuskularne) ALEBO Inactivatum, 12 mesiacov (Inactivatum,
s odstupom 3-5 tyzdiov subkutanne) subkutanne)

*Tam, kde je tento veterinarny liek registrovany.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po podani dvojnasobnej davky vakciny sa nepozorovali ziadne iné neziaduce ucinky ako tie, ktoré st
uvedené v Casti 3.6 ,,Neziaduce ucinky*.

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

Kazda osoba, ktord ma v iimysle vyrabat’, dovazat’, vlastnit, distribuovat’, predavat, dodavat’ a pouzivat’

tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom clenského $tatu o aktualnych

vakcinac¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom State, na jeho tizemi alebo v Casti
jeho tizemia v stilade s ndrodnou legislativou zakdzané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4., IMUNOLOGICKE UDAJE



4.1 ATCvet kéd: QI02AA03

Glykoprotein gE sa nenachadza vo virusovych casticiach RISPOVAL IBR- Marker Inactivatum. Preto
modzu byt vakcinacny virus a protilatky proti nemu jasne odliSené od terénnych kmetiov alebo protilatok
sérologickymi metddami, pokial’ hovddzi dobytok nebol predtym vakcinovany konvencnou vakcinou
alebo neboli infikované terénnym virusom.

Vakcina navodzuje imunitu u hovddzieho dobytka proti klinickym respiranym symptémom
sposobenym bovinnym herpes virusom (BHV-1). Po infekcii sa preukazne znizi intenzita a trvanie
klinickych priznakov ako aj titer a trvanie vylucovania virusu. Ako pri inych vakcinach, vakcinacia
nemusi Uplna zabranit’ infekcii, ale znizuje jej riziko. Veterinarny liek indukuje u vakcinovaného
hovddzieho dobytka tvorbu protilatok, ktoré st detekovatelné sérumneutralizatnym testom
a konvenénymi ELISA testami. Pomocou $pecifickych testovacich suprav mozno tieto protilatky odlisit’
- na zéklade absencie protilatok proti gE - od terénnych protilatok alebo zvierat vakcinovanych
konven¢nymi IBR vakcinami.

Odporuca sa vakcinovat’ vsetky zvierata v stade, infikované aj neinfikované. Pouzitie Rispoval IBR —
Marker Inactivatum znizuje riziko infekcie, titer a trvanie vyluCovania virusu. Trvanie programu na
dosiahnutie stada prost¢tho BHV-1 zavisi od pociato¢nej trovne BHV-1 infekcie v staide a od
odstrafiovania zostavajacich BHV-1 pozitivnych zvierat.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale je 3 roky. Cas
pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu je 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 vnitorného obalu

Viacdavkové liekovky:

10 davok: 1 sklenena liekovka obsahujuca 20 ml (10 davok) inaktivovanej vakciny, uzavreta
brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym krytom, balené po 1 lickovke v papierovej Skatulke.

50 davok: 1 sklenena lickovka obsahujica 100 ml (50 davok) inaktivovanej vakciny, uzavreta
brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym krytom, balené po 5 liekoviek v papierovej skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani 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
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0.

7.  REGISTRACNE CiSLO

97/035/MR/08-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie 28. 8. 2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

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

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUIKA 1 x 20 ml (10 DAVOK) / 1 x 100 ml (50 DAVOK)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RISPOVAL IBR- Marker Inactivatum injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml obsahuje:

BHV-1, kmen Difivac (gE negat), na navodenie GMT* u hovidzieho dobytka min. 1:160
*geometricky priemer serumneutralizacného titra

3. VELKOST BALENIA

1x 20 ml (10 davok)
1x 100 ml (50 davok)

4, CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 8 hodin.



9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom,
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si preéitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO

97/035/MR/08-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA SKLENENEJ LIEKOVKE 100 ml (50 DAVOK)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RISPOVAL IBR- Marker Inactivatum injekéna suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml obsahuje:

BHV-1, kmen Difivac (gE negative), na navodenie GMT* u hovédzieho dobytka min. 1:160
*geometricky priemer serumneutralizacného titra

100 ml (50 dévok)

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

‘ 4. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 8 hodin.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

\ 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

| 9. CiSLOSARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA SKLENENEJ LIEKOVKE 20 ml (10 DAVOK)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RISPOVAL IBR- Marker Inactivatum

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

BHV-1

20 ml (10 dévok)

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 8 hodin.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
RISPOVAL IBR- Marker Inactivatum injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok
2. ZloZenie
Kazda davka 2 ml obsahuje:
U¢inné latky:

Bovinny herpes virus typ 1 (BHV-1), kmen Difivac (gE negat), na navodenie GMT* u hovidzieho
dobytka min 1:160

*geometricky priemer serumneutralizacného titra

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity 14-24 mg
Quil A 0,25 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

Ruzovkasta kvapalna suspenzia, ktora moze obsahovat’ uvol'neny sediment.
3t Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

4, Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu hovidzieho dobytka proti Infekénej Bovinnej Rinotracheitide (IBR), na znizenie
klinickych priznakov a vylu¢ovania virusu. U krav na prevenciu abortov spojenych s infekciou BHV-1.
Vakcindcia gravidnych krav zabrani abortu spojeného s BHV-1 infekciami ako bolo preukdzané pocas
druhého trimestra gravidity pri ¢elenzi 28 dni po vakcinacii.

V dosledku vynatia markeru méze byt’ vakcinovany hovadzi dobytok odliseny od hovidzieho dobytka
infikovaného terénnym virusom za predpokladu, ze zvieratd neboli predtym vakcinované konvencnou
vakcinou alebo neboli infikované terénnym virusom.

Trvanie imunity: 6 mesiacov.

Dodato¢né informacie o ochrane, poskytovanej kombinovanou vakcinacia Rispoval IBR-Marker
Vivum* s Rispoval IBR-Marker Inactivatum: na revakcinaciu hovidzieho dobytka po zakladne;j
vakcinacii s Rispoval IBR- Marker Vivum*, na zniZenie vyluCovania virusu a klinickych priznakov
spojenych s BHV-1 infekciou u hovéddzieho dobytka, u krav na prevenciu abortov spojenych s
infekciou BHV-1. Vakcinacia gravidnych krav zabrani abortu spojeného s BHV-1 infekciami ako bolo
preukazané pocas tretieho trimestra gravidity pri ¢elenzi 86 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: 6 mesiacov po ukonceni zakladnej vakcinacie s Rispoval IBR - Marker Vivum*,

12



nasledne 12 mesiacov po ro¢nej revakcinacii S Rispoval IBR - Marker Inactivatum. Na prevenciu
abortov u krav, ktoré dostali zdkladnu vakcinaciu, by mala byt pri revakcindcii podana jedna davka
Rispoval IBR-Marker Inactivatum najneskor na za¢iatku druhého trimestra kazdej d’al$ej gravidity.

*Tam, kde je tento veterinarny liek registrovany.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

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

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

Interakcie s inymi lieckmi a d’al$ie formy interakecii:

Imunosupresivne latky t.j. kortikosteroidy alebo vakciny s modifikovanym Zivym virusom Bovine
Diarrhoea by sa nemali podavat’ 7 dni pred a po aplikacii vakciny, pretoZze mézu zhorsit’ nastup
imunity.

Nie st dostupné informacie 0 bezpe¢nosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt

preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Po podani dvojnasobnej davky vakciny sa nepozorovali ziadne iné neziaduce Uc¢inky ako tie, ktoré su

uvedené v Casti 7 ,,Neziaduce ucinky*.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, vlastnit, distribuovat’, predavat, dodavat’ a pouzivat’

tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom clenského $tatu o aktualnych

vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity moézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi alebo v Casti

jeho tizemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce Gcinky

Hovédzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Opuch v mieste vpichu®
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| Alergicka reakcia”

"Prechodny subkutanny, do 5 cm, ktory do 14 dni vymizne.
?Vakcinované zvierata by mali byt’ pozorované priblizne 30 minat po imunizécii. Ak sa takéto reakcie
vyskytnt, mali by 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 ucinky mbzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
www.uskvbl.sk, ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Davka: 2 ml
Sposob podania: subkutanne pouzitie.

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

Zakladna vakcindcia:

Hovddzi dobvtok vo veku 3 mesiacov alebo starsi pri prvej vakcindcii:
Dve davky, kazda 2 ml, v odstupe 3-5 tyzdiov.

Revakcinacia:

Revakcindcia hovddzieho dobytka po zakladnej vakcinacii pouzitim Rispoval 1BR
Marker Inactivatum:
Jedna davka 2 ml, v intervale 6 mesiacov.

Revakcindcia hovddzieho dobytka po zdkladnej vakcindcii pouzitim Rispoval IBR-Marker Vivum*:
Hovéadzi dobytok, ktory dostal zakladnt vakkcinaciu pouzitim Rispoval IBR - Marker Vivum* (podl'a
pisomnej informacie pre tento veterinarny liek ) méze byt revakcinovany pouzitim Rispoval IBR -
Marker Inactivatum. Tymto zvieratam ma byt podana jedna revakcina¢na davka Rispoval IBR-Marker
Inactivatum 6 mesiacov po zakladnej vakcinacii s Rispoval-IBR MarkerVivum*.

Nasledna revakcinacia sa potom vykonavana kazdych 12 mesiacov s Rispoval IBR - Marker
Inactivatum.

Odporuca sa, aby boli vakcinované vSetky zvierata v stade.

Ochrana krav pred abortmi:

Na prevenciu abortov spojenych s BHV-1 u krav je potrebné vykonat zakladnti vakciniciu dvoma
subkutannymi davkami vakciny v odstupe 3-5 tyzdnov alebo vykonat zdkladni vakcinaciu jednou
intramuskularnou davkou Rispoval IBR-Marker Vivum* a nasledne jednou davkou Rispoval IBR-Marker
Inactivum s odstupom 6 mesiacov.

Aby sa pokrylo hlavné obdobie rizika potratu, odportca sa podat’ druhti davku zakladného cyklu pri dvoch
subkutannych davkach alebo jednorazovi posiliiovaciu davku Rispoval IBR-Marker Inactivatum
najneskor do zaciatku druhého trimestra kazdej gravidity.
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Vakcinaéné schémy:

Od 2 tyzdiiov do 3 mesiacov Zivota

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker

Zakladna vakcinacia Revakcina¢né intervaly
Prva davka Druha davka Interval do d’alsej Vsetky
(vakcina, cesta (vakcina, cesta revakcinacie nasledné
podania) podania) (vakcina, cesta revakcinacie
podania) (vakcina, cesta podania)
2 tyzdne (Vivum*, 3 mesiace (Vivum¥*, 6 mesiacov 6 mesiacov (Vivum*,
intranazalne) intramuskularne) (Vivum*, intramuskularne)
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

Zakladna vakcinacia
(pocet davok, cesta podania)

Revakcina¢né intervaly

Interval do prvej revakcinacie
(vakcina, cesta podania)

Vsetky nasledné revakcinacie
(vakcina, cesta podania)

Vivum* (jedna davka,

6 mesiacov (Vivum*,

6 mesiacov (Vivum*,

intramuskularne alebo intramuskularne) intramuskularne)
intranazalne)

Vivum* (jedna davka, 6 mesiacov (Inactivatum, 12 mesiacov (Inactivatum,
intramuskularne) subkutanne ) subkutanne)

Inactivatum (dve davky,
subkutanne,
s odstupom 3-5 tyzdiov)

6 mesiacov (Inactivatum,
subkutanne)

6 mesiacov (Inactivatum,
subkutanne)

Prevencia abortov u krav

PouZzita vakcina Rispoval IBR — Marker

Ziakladna vakcinacia
(pocet davok, cesta
odporucané podanie najneskor

na zaciatku druhého trimestra gravidity

podania),

Revakcinaci
a

Vivum* (dve davky, intramuskularne, S

odstupom 3-5 tyzdiov)

Inactivatum (jedna davka, subkutanne), odporticané
podanie najneskoér na zaciatku druhého trimestra gravidity
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Vivum* (jedna davka, intramuskularne),
nasledne Inactivatum (jedna davka,
subkutanne) s odstupom 6 mesiacov
Inactivatum (dve davky subkutanne,

s odstupom 3-5 tyzdiov)

Vakcinacia v pripade vysokého infekéného tlaku BHV-1

Pouzita vakcina Rispoval IBR — Marker

Primovakcinacia (pocet davok, cesta Revakcinacné intervaly
podania) Interval do prvej Vsetky nasledné
revakcinacie (vakcina, revakcinacie (vakcina,
cesta podania ) cesta podania )
Vivum* (jedna davka, intranasalne), 6 mesiacov (Vivum*, 6 mesiacov (Vivum*,
nasledne Vivum* (jedna davka, intramuskularne intramuskularne) ALEBO 12
intramuskularne) ALEBO Inactivatum mesiacov
v odstupu 3-5 tyzdiov subkutanne) (Inactivatum,
subkutanne)

* Tam, kde je tento veterinarny liek registrovany.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dokladne pretrepat’. Pouzivat’ sterilné ihly a striekacky. Vyhnuat' sa kontaminacii pocas
pouZzivania. Aplikovat’ subkutanne, za dodrzania aseptickych podmienok.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (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 den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu:8 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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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. Tieto opatrenia maju pomodct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/035/MR/08-S
Viacdavkové liekovky:

10 davok: 1 sklenena liekovka obsahujtica 20 ml (10 davok) inaktivovanej vakciny, uzavreta
brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym krytom, balené po 1 liekovke v papierovej skatul’ke.

50 davok: 1 sklenend liekovka obsahujuca 100 ml (50 dadvok) inaktivovanej vakciny, uzavreta
brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym krytom, balené po 5 liekoviek v papierovej skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hldsenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel:4+420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko
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17. DalSie informacie

Glykoprotein gE sa nenachadza vo virusovych Casticiach RISPOVAL IBR- Marker Inactivatum. Preto
moézu byt vakcinacny virus a protilatky proti nemu jasne odliSené od terénnych kmenov alebo protilatok
sérologickymi metddami, pokial’ hovddzi dobytok nebol predtym vakcinovany konven¢nou vakcinou
alebo neboli infikované terénnym virusom.

Vakcina navodzuje imunitu u hovédzieho dobytka proti klinickym respiratnym symptomom
sposobenym bovinnym herpes virusom (BHV-1). Po infekcii sa preukazne znizi intenzita a trvanie
Klinickych priznakov ako aj titer a trvanie vylucovania virusu. AKo pri inych vakcinach, vakcinacia
nemusi Uplnu zabranit’ infekcii, ale znizuje jej riziko. Veterinarny liek indukuje u vakcinovaného
hoviadzieho dobytka tvorbu protilatok, ktoré st detekovatelné sérumneutralizatnym testom
a konvennymi ELISA testami. Pomocou $pecifickych testovacich suprav mozno tieto protilatky odlisit’
- na zéklade absencie protilatok proti gE - od terénnych protilatok alebo zvierat vakcinovanych
konven¢nymi IBR vakcinami.

Odporuca sa vakcinovat’ vSetky zvierata v stade, infikované aj neinfikované. Pouzitie Rispoval IBR —
Marker Inactivatum znizZuje riziko infekcie, titer a trvanie vylucovania virusu. Trvanie programu na
dosiahnutie stada prost¢tho BHV-1 zavisi od pociato¢nej trovne BHV-1 infekcie v stide a od
odstraniovania zostavajucich BHV-1 pozitivnych zvierat.
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